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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1621/2024 

 
   Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME] 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 34ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da 

Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi). 
 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico mais recente 

acostado aos autos, suficiente para apreciação do pleito. 
2.  De acordo com o documento médico do Instituto Fernandes Figueira – IFF (Evento 

1_ANEXO3_Página 1), emitido em 30 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO] e[NOME] [REGISTRO], o Autor, 08 

anos, apresenta má formação complexa no sistema nervoso central, secundária à infecção congênita por Zika vírus, 

evoluindo com encefalopatia crônica não progressiva e epilepsia de difícil controle refratária a diversos esquemas 

terapêuticos já prescritos anteriormente, com doses otimizadas como Clobazam, Levetiracetam, Fenitoína, Fenobarbital, 

Topiramato, Lamotrigina e Divalproato de Sódio. Apesar do esquema atual e de todas as tentativas anteriores, o Autor 

não mostra controle efetivo das crises, apresentando entre 10 e 12 episódios por dia, prolongados, cursando com cianose 

e necessidade de atendimentos emergenciais. Tal quadro pode acarretar em morbimortalidade com interferência direta no 

desenvolvimento e qualidade de vida do Autor e seus familiares, inclusive com risco de morte súbita relacionada à 

epilepsia. 
3.  Desse modo, frente à ineficácia das terapias medicamentosas, a terapia com Canabidiol é uma 

alternativa para epilepsias de difícil controle como a do caso em tela. Foram mencionados os seguintes códigos da 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): P35 – Doenças virais congênitas, Q02 – Microcefalia, Q04 – Outras 

malformações congênitas do cérebro, G80.0 – Paralisia cerebral quadriplégica espástica, G40.4 – Outras epilepsias e 

síndromes epilépticas generalizadas, F72.0 – Retardo mental grave, menção de ausência de ou de comprometimento 

mínimo do comportamento, F98 – Outros transtornos comportamentais e emocionais com início habitualmente durante a 

infância ou a adolescência, R13 – Disfagia e G47 – Distúrbios do sono. 
 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 

dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 

338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 
2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre 

a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas 

para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 
3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 

normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 
4.  A Deliberação CIB-RJ nº 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos disponíveis 

no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais 

(REME-RJ). 
5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução 

e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de 

Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico 

da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 
6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 

de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao Componente Básico da Assistência 

farmacêutica. 
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7. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos, saneantes, 

antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de 

Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em 

consonância com as legislações supramencionadas. 
8.             O produto Canabidiol está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 

344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada a apresentação de 

receituário adequado. 
9.  A Resolução RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, dispõe sobre os procedimentos para a 

concessão da Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a 

comercialização, prescrição, a dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins 

medicinais, e dá outras providências. 
 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente do cérebro em 

originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais destas crises. Uma 

crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal 

excessiva ou sincrônica. A definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que 

a prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A prevalência da epilepsia difere 

com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da 

epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em desenvolvimento geralmente 

atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises 

epilépticas de manifestações clínicas iniciais focais ou generalizadas. 
 

DO PLEITO 

1.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e 

tem como características não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta 

tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinóides agem no corpo humano pela ligação com seus receptores. 

No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sináptica das células. Estes 

receptores CB1 estão presentes tanto em neurônios inibitórios gabaérgicos quanto em neurônios excitatórios 

glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissão sináptica por bloqueio dos canais de cálcio (Ca2+) 

e potássio (K+) dependentes de voltagem. 
 

III – CONCLUSÃO 

1.   Trata-se de Autor com diagnóstico de epilepsia de difícil controle e refratária com solicitação 

médica para tratamento com Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi). 
2.  De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia, o objetivo do 

tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possível para o paciente, pelo alcance de um adequado 

controle de crises, com um mínimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, uma remissão total das crises. Os fármacos 

antiepilépticos são a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos não medicamentosos são viáveis apenas em casos 

selecionados, e são indicados após a falha dos antiepilépticos. 
3.  No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratárias, os últimos anos têm mostrado um 

aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e benefícios do uso de canabinóides para a referida condição.  
4.  No entanto, os cinco principais estudos que levaram à aprovação do Canabidiol no tratamento 

adjuvante na epilepsia apontam sua eficácia somente em pacientes com síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose 

tuberosa. A eficácia do Canabidiol em outras epilepsias farmacorresistentes ainda não está bem estudada. Salienta-se que 

o quadro epiléptico apresentado pelo Autor, não possui origem nas supraditas condições – síndromes de Dravet, Lennox-

Gastaut e esclerose tuberosa. 
5.  O parecer técnico-científico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Núcleo de Avaliação de 

Tecnologias em Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol no manejo da epilepsia e concluiu 

com base em evidências de certeza muito baixa a moderada que, quando comparado ao placebo, 
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o Canabidiol provavelmente apresenta maior redução das crises convulsivas em indivíduos com epilepsia refratária. 

Quanto à segurança, a maioria das doses e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidência 

de eventos adversos graves e de quaisquer eventos adversos. Com relação à qualidade de vida, o Canabidiol pode 

apresentar pouca ou nenhuma diferença comparada ao placebo.  
6.  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o 

Canabidiol no tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos, e 

recomendou a sua não incorporação pelo Sistema Único de Saúde – SUS.  
7.  A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a incorporação de um 

produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentação dos produtos de 

Cannabis; não comprovação de intercambialidade ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados 

nos estudos clínicos; incertezas quanto à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicação 

proposta8.  
8.  Quanto à indicação do pleito, destaca-se que até o momento não há registrado no Brasil 

medicamento de princípio ativo Canabidiol com indicação para o tratamento da epilepsia. 
9.  O uso compassivo do Canabidiol como terapêutica médica foi regulamentado pelo Conselho 

Federal de Medicina, através da Resolução CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014, devendo este ser destinado 

exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infância e adolescência refratárias às terapias convencionais e associado 

aos medicamentos que o paciente vinha utilizando anteriormente.  
10.  No que tange à disponibilização, no âmbito do SUS, cabe informar que o Canabidiol não 

integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados no 

Município e do Estado do Rio de Janeiro.  
11.  Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta 

SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

da epilepsia5. Em conformidade com o PCDT5 são padronizados os seguintes medicamentos: 

• Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assistência Farmacêutica), a Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 

300mg e 400mg (cápsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 

25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e 100mg/mL; 

• No âmbito da Atenção Básica Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os 

seguintes medicamentos: Ácido Valpróico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope), 

Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 

2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL 

(solução oral). 
12.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica (HÓRUS) 

verificou-se que o Autor está cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados Lamotrigina 100mg e 

Topiramato 100mg, com status para dispensação “encerrada”. 
13.  Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado que o Autor fez 

uso de “...Clobazam, Levetiracetam, Fenitoína, Fenobarbital, Topiramato, Lamotrigina e Divalproato de Sódio, porém 

sem controle efetivo das crises, apresentando entre 10 e 12 episódios por dia” (Evento 1_ANEXO3_Página 1). Frente ao 

exposto, entende-se que as alternativas medicamentosas disponíveis no SUS não configuram tratamento adequado para o 

caso em questão. 
14.         No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser 

comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED).  
15.  Entretanto, por se tratar de item não registrado na ANVISA, não há definição de valor 

estabelecido junto à CEMED. 
                           

 
                          É o parecer. 
  À 34ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e 

tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 


