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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3585/2025
Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2025.

Processo n° 0812500-72.2025.8.19.0038,
ajuizado por G. D. S. O.

Trata-se de autor, 19 anos de idade, portador de epilepsia (CID-10: G40.0),
apresenta crises epilépticas recorrentes, com episodios de perda de consciéncia e movimentos
involuntarios, que afetam sua rotina diaria. Relata dificuldades significativas para adormecer e
manter o sono. O Autor também demonstra ansiedade antecipatoria em relagdo a novas crises. Em
uso de Carbamazepina (Tegretol®), Lacosamida (Lakos®) e Fenitoina (Hidantal®). Porém sem
melhora total das crises convulsivas. Assim, foi prescrito o produto Neurogan CBD Fullspectrum
12.000mg frasco 60mL e Neurogan CBD ultra sleep therapy softgels Fullspectrum 4200MG
(Num. 182562490 — P4gs. 1-3 e Num. 182562491 — P&g. 1).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o paciente,
pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de efeitos adversos, buscando,
idealmente, uma remisséo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo viaveis apenas em casos selecionados e sdo
indicados apés a falha dos antiepilépticos?.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratérias, os Gltimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabinoides para a referida condigéo?.

No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda néo esta bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico apresentado
pelo Autor, ndo possui origem nas supraditas condi¢Ges — sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e
esclerose tuberosa.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol
no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada que,
guando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das crises
convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto & seguranca, a maioria das doses e formas
de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos graves e

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 09 set.2025.

2 BITENCOURT RM, TAKAHASHI RN, CARLINI EA. From an Alternative Medicine to a New Treatment for Refractory Epilepsies:
Can Cannabidiol Follow the Same Path to Treat Neuropsychiatric Disorders? Front Psychiatry. 2021 Feb 11;12:638032. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 09 set.2025.

3 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 09 set.2025.
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de quaisquer eventos adversos. Com relagdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode apresentar
pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua n&o incorporacéo pelo Sistema Unico de Satde
— SUS®. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo de
um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia
entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a
eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta®.

Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.

O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente vinha utilizando
anteriormente®.

Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 20187, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia. Em conformidade com o PCDT séo padronizados os seguintes
medicamentos:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a
Secretaria de Estado de Salde de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os
seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude de Nova lguagu
disponibiliza os seguintes medicamentos: Acido Valproico 500mg e 250mg (céapsula) e
50mg/ml (solucdo oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao oral),
Fenitoina 100mg, Clonazepam 0,5 mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral) e
Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40 mg/mL (solucdo oral).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

4 Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59cbbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 09 set. 2025

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Salide. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 09 set. 2025.

® CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Aprova o uso compassivo do canabidiol para o tratamento
de epilepsia da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 09 set. 2025
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Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado que
0 Autor faz uso de Carbamazepina, Lacosamida e Fenitoina. Sendo assim, nao foi possivel avaliar
se foram esgotadas todas as opg¢des terapéuticas padronizadas. De forma que, sugere-se ao
médico assistente que avalie a inclusdo dos demais medicamentos disponibilizados pelo SUS no
plano terapéutico do Requerente.

Assim, caso o Autor perfaca aos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia e 0 médico assistente considere pertinente o uso dos
medicamentos padronizados no SUS, para ter acesso aos mesmos atraveés do CEAF, 0 mesmo ou 0
seu representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RioFarmes Nova
Iguacu, localizada a Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro — Nova Iguacu, tel.: (21) 98169-
4917 / 98175-1921, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que 0 laudo medico
serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo basica, o Autor
devera se dirigir @ uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, com receituario
médico atualizado, a fim de buscar informagdes quanto ao seu fornecimento.

Em relagdo a ansiedade e ins6nia, um estudo de revisao recente (2023) mostrou que,
embora exista a crenga de que os canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condicoes
de satde mental, todas as revisGes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade
muito baixa, as evidéncias de que os canabinoides melhoram o transtorno ansiedade. H4 uma
necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabinoides nos transtornos
mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo h4 estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansao da prescri¢ao
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distUrbios sdo de manejo complexo.
A maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados
permanecem limitados®

No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o canabidiol
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos / produtos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados no ambito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.
Logo, ndo cabe o fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

8 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 09 set. 2025.
® RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Acesso em: 09 set. 2024.
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Insta mencionar que os produtos Neurogan CBD Fullspectrum 12.000mg frasco
60mL e Neurogan CBD ultra sleep therapy softgels Fullspectrum 4200MG configuram produtos
importados, logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacédo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolu¢do RDC n° 660, de
30 de margo de 2022%°. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 176894791 - Pag. 1/2)
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Neurogan CBD, com validade
até 21-2-2027.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) .

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?®.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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