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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1337/2025
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 5009688-98.2025.4.02.5118,
ajuizado por D. C.B. D. S.

Trata-se de Autora, 41 anos (DN: 17/08/1984), iniciou os quadros de convulsdo em
1994, sendo diagnosticada com epilepsia. Desde entdo, apresenta convulsdes periddicas que afetam
significativamente sua qualidade de vida. Faz uso diario de varias medicaces antiepilépticas,
incluindo Fenobarbital (Gardenal®), Valproato de Sdédio (Depakene®), Clonazepam (Rivotril®),
Topiramato, Lamotrigina e Levetiracetam (Etira®), sem sucesso significativo no controle das crises.
A refratariedade do caso é evidente, uma vez que mdltiplas tentativas terapéuticas com
medicamentos convencionais ndo resultaram em melhora clinica satisfatoria. Também apresenta
alergia de contato a plastico e borracha, mas nega cirurgias prévias, habitos e vicios. Relata que
dorme bem, o que é um fator positivo, mas insuficiente para compensar 0s impactos das crises
epilépticas em sua vida. Sendo prescrito Cannfly NeuroCalm 7,435mg (CBD (60%), CBDV
(20%) CBG (5%), CBC (5%), CBGA (5%), CBDA (5%), e Terpenos: Relaxation Blend), na
dosagem de 25mg/kg/dia a cada 12 horas, sendo 09 frascos por més / 108 frascos por ano, em uso
continuo e prolongado. Mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): G40 — Epilepsia (Evento 1_INIC2, pagina 35 a 38).

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado Cannfly
NeuroCalm é importado, logo, ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Duque de
Caxias e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que néo existe politica pablica de satde
para dispensacdo deste produto salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado nem do
Municipio em fornecé-lo.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢cdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC n° 660, de
30 de marco de 20221, Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_INIC2, pagina 73 e 74) foi
acostada a Autorizacdo de Importacdo da substancia Cannfly CBD, com validade até 06 de
setembro de 2026.

No que se refere & indicagdo do produto Cannfly NeuroCalm para epilepsia,
destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou
0 uso do Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® para o tratamento de criancas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacdo
pelo SUS. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25,
de 28 de maio de 2021, a qual tornou publica a decisdo de ndo _incorporar o Canabidiol para

!BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 23 set. 2025.
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tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Salde — SUS?. A CONITEC considerou nio haver evidéncias
suficientes para justificar a incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre o0s
motivos, constam: grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo
comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e 0s que foram
utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
Cannabis para a indicagdo proposta®.

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 séo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo vidveis apenas em casos selecionados e séo
indicados apds a falha dos antiepilépticos®.

Os cinco principais estudos que levaram a aprovacdo do Canabidiol no tratamento
adjuvante na epilepsia apontam sua eficicia somente em pacientes com sindromes de Dravet,
Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficAcia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo estd bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico
apresentado pela Autora, ndo possui origem nas supraditas condicdes.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Ndcleo 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,
quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das crises
convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a maioria das doses e
formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos
graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo_ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento da epilepsia.

Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Epilepsia (destaca-se que foi aprovado o novo

2portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 23 set. 2025.

3BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Canabidiol 200mg/ml
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos.Relatério de Recomendagao N°
621. Maio/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Portaria Conjunta 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: 23 set. 2025.

> 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: 23 set. 2025.

® Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude — 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=4893e59chbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 23 set. 2025.
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PCDT da Epilepsia pela CONITEC’, porém ainda néo foi publicado). Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral), 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Salde de Duque de Caxias, conforme relagdo municipal de medicamentos
(REMUME-Dugque de Caxias 2024) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 500mg, Valproato de
Soédio 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg e 20mg/mL (suspensdo oral), Oxcarbazepina
300mg, Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 4%(solug&o oral).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Cabe resgatar o relato médico (Evento 1_INIC2, pagina 35) que, a Autora “.... faz
uso diario de varias medicacdes antiepilépticas, incluindo Fenobarbital (Gardenal®), Valproato de
Sadio (Depakene®), Clonazepam (Rivotril®), Topiramato, Lamotrigina e Levetiracetam (Etira®),
sem sucesso significativo no controle das crises ”. Assim, observa-se que, alguns dos medicamentos
padronizados no CEAF e na Atencdo Basica ja estdo sendo empregados no plano terapéutico da
Autora.

Deste modo, informa-se que para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no
CEAF, para o tratamento da epilepsia, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito
do SUS, a Requerente ou representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Riofarmes Duque de Caxias — Rua Marechal Floriano, 586 A — Bairro 25 agosto —
Duque de Caxias, tels. (21) 98235-0066 / 98092-2625, munida da seguinte documentag&o:
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Nesse caso,
0 meédico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacéo,
avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual deverd conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencgéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem
como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atengdo Basica,
apo6s autorizacdo médica, a Autora ou seu representante legal portando receituario atualizado,
devera comparecer a Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento destes.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no @mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao produto
pleiteado Cannfly NeuroCalm.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragio.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 23
set. 2025.
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O produto Cannfly NeuroCalm, até 0 momento, ndo foi submetido a analise da
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)8.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de
9 de dezembro de 2019° a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas,
classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera
ser acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo 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, ndo tem preco estabelecido pela CMED*.

Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Evento 1 _INIC2, Pagina 21, item “VII- DO
PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria 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

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 set. 2025.

°Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
23 set. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 set. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 23
set. 2025.

4 NatJus 4



