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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0065/2026
Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2026.

Processo n° 0036652-42.2017.4.02.5104,
ajuizado por J. V. P. M.

Cumpre esclarecer que para 0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0320/2017, elaborado em 07 de abril de 2017
(Evento 15_OUT18, Pagina 1 a 5), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes
vigentes a época, ao quadro clinico do Autor (encefalopatia epiléptica, epilepsia e retardo
mental), bem como a indicagdo e o fornecimento do produto Canabidiol 22% (EVR Premium
Hemp Qil®), no dmbito do SUS.

Em analise das pecas processuais, observou-se que ap6s a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado novo documento médico aos autos processuais (Evento 379 ANEXO4,
Pagina 1), o Autor 19 anos (DN: 18/10/2006), portador de encefalopatia epiléptica refrataria, com
diagndstico desde a infancia, apresentando crises convulsivas de dificil controle e déficit cognitivo
importante. Atualmente em uso continuo de Canabidiol 6000mg (Hemp Oil EVR®) zero THC -
2mL, trés vezes ao dia, com reducéo significativa na frequéncia e intensidade das crises, porém
ainda apresentando epis6dios convulsivos noturnos.

Apesar do controle parcial das crises, 0 paciente mantém comprometimento
cognitivo e motor grave, sendo totalmente dependente para as atividades de vida diaria e
necessitando de assisténcia continua 24 horas por dia para alimentagdo, higiene, mobilidade e
seguranca. Exame clinico atual: estado geral estavel, mantém hipertrofia gengival e macroglossia,
hiperreflexia presente, sem espasticidade acentuada, estrabismo intermitente ndo fixo, sem crises
clinicas observadas durante o exame, porém com relato familiar de crises noturnas esporadicas.
Foram citadas as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G40 — Epilepsia e F72 —
Retardo mental grave.

Em complemento ao parecer anterior, cumpre informar que que o produto
especificamente pleiteado Canabidiol 6000mg (Hemp Oil EVR®) 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 Baésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro. Assim,
considerando que nado existe politica publica de salde para dispensacdo deste produto salienta-se
que ndo h4 atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacdo 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 Resolugcdo RDC N° 570, de 06 de outubro de

!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
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20212 ambas revogadas pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 20223, Cabe informar que
anexado aos autos (Evento 379 ANEXO2, Péagina 1 e 2) foi acostada a Autorizacdo de Importacao
da substancia Nabix, com validade até 19 de novembro de 2026.

No que se refere a indicagdo do produto Canabidiol 6000mg (Hemp Oil EVR®),
destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 deciséo 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 ndo_incorporar o Canabidiol para
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Satide - 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 gue foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas quanto a eficacia 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 remisséo 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 apés 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 pelo Autor, ndo possui origem nas supraditas condicdes.

prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 23 jan. 2026.

2BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolucdo 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 proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/weh/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 23 jan. 2026.

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 importagao 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 jan. 2026.

“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 mbito 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 jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Satde. 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. Relatério de Recomendagédo 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 jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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 jan. 2026.

" 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 jan. 2026.
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Ainda, 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, 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 relacdo a qualidade de vida, o
Canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferenga comparada ao placebe®.

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

Dessa forma, guanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha reqgistrado 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 Incorporagao de tecnologias no SUS - CONITEC?,
porém ainda néo foi publicado).

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao produto pleiteado
Canabidiol 6000mg (Hemp Qil EVR®).

O produto Canabidiol 6000mg (Hemp Oil EVR®) até o momento néo 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 & 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 notificacéo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

8Nucleo de Avaliagio 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=4893e59chbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8bh1>. Acesso em: 23 jan. 2026.

9BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 23
jan. 2026.

Comissdo Nacional de Incorporacéo 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 jan. 2026.

Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o 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 jan. 2026.

* NatJus :



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

A indicacdo e a forma de uso dos produtos & 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) %2,

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 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciria Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

12BRASIL 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 jan. 2026.

BBRASIL 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: 23
jan. 2026.

# NatJus 4



