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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1911/2025

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2025.

Processo  n°  5001840.79.2029.4.02.5115,
ajuizado por G. S. L.

Cumpre esclarecer que para 0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1032/2019, elaborado em 23 de outubro de
2019 (Evento 27_PARECERL1, P4gina 1 a 6), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes a época, ao quadro do Autor (sindrome de West, epilepsia, sindrome de
Lennox-Gastaut e atraso global do desenvolvimento); bem com a indicacdo e o fornecimento do
produto Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®) , no ambito do SUS.

Em andlise das pegas processuais, observou-se que ap0s a emissdo do parecer
supracitado, foram anexados novos documentos médicos atualizados aos autos processuais (Evento
664 OUT2, Pagina 1; Evento 707_LAUDQO?2, Pagina 1), a médica assistente informa que o Autor,
11 anos (DN: 10/02/2014), em acompanhamento neuropediatrico por apresentar encefalopatia
epilética e do desenvolvimento, denominada Sindrome de Lennox Gastaut. Apresenta crises
epiléticas diarias de curta duragéo, do tipo focal e espasmos. As crises interferem negativamente
com o desenvolvimento devido a perda neuronal progressiva. Faz tratamento medicamentoso com
politerapia com farmacos anti-crise sem conseguir controle adequado. Iniciou o uso de Canabidiol
200mg/mL (Purodiol®), atualmente com 1,9mL 12/12h com melhora das crises. Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G40.5 - Sindromes epilépticas especiais.

Em complemento ao parecer anterior, cumpre informar que que o produto
especificamente pleiteado Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®) ainda ndo possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado em
nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do Municipio de Teresépolis e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensagdo deste produto salienta-se
que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

Até 0 momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacéo para a doenga do Autor. Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e
procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde
através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e Resolugdo RDC N° 570, de 06 de outubro de
20212 ambas revogadas pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 20223, Cabe informar que

!BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 30 dez. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a
importacédo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante

#NatJus '



Secretaria de
Saude

f),
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

anexado aos autos (Evento 533_OUT2, pagina 5 e 6) foi acostada a Autorizacdo de Importacéo da
substancia Purodiol CBD, com validade até 16 de fevereiro de 2026.

No que se refere a indicacdo do produto Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®),
destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o
uso do Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de
28 de maio de 2021, a qual tornou oublica a decisdo de n&o incorporar o Canabidiol para
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS*.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo 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 eficicia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo

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 remissao total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos s80 Vvidveis apenas em casos selecionados e sdo
indicados apds a falha dos antiepilépticos®.

Ainda, o parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — 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 & 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 relacdao a qualidade de vida, o
Canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferengca 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 o0 manejo do quadro
clinico do Autor.

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: 30 dez. 2025.

“Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Satde - 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: 30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Canabidiol 200mg/ml
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Relatorio de Recomendagéo N°
621. Maio/2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. 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: 30 dez. 2025.

"Nucleo de Avaliagéo de Tecnologias em Sadde — 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: 30 dez. 2025.
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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 de epilepsia.

Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Epilepsia (destaca-se que foi aprovado o novo
PCDT da Epilepsia pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS - CONITECS,
porém ainda ndo foi publicado).

O produto Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®) até o momento ndo foi submetido a
analise da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-
MS)°.

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 autorizacdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes 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) .

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde
a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED *2.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis da Secdo 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

8BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 30
dez. 2025.

9Comissdo 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: 30 dez. 2025.

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
30 dez. 2025.

UBRASIL 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: 30 dez. 2025.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 30
dez. 2025.
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