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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 5 anos

Diagnostico: Epilepsia refrataria e Transtorno do Espectro Autista grave.
Prescrigdo: Canabidiol 200mg/mL

Historico: Fez uso de antipsicoticos e antiepiléticos sem resultado.

1. CANABIDIOL 100 MG/ML

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescricdo, a dispensacao, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
requisito cumprido no caso em questdo (ANVISA, 2019).

Medicamento Sujeito a Controle Especial - O Canabidiol (CBD), pertence a lista
C1 da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998 (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

1.1 Padronizacdo no Sistema Unico de Satde (SUS)

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e
Nunature) em epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, sem recomendacéo de
incorporacdo ao SUS (SCTIE/MS, 2021).

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento
de produtos e remédios formulados com substéncias oriundas da Cannabis no SUS por
meio da Lei Estadual n°®10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24 estados
do pais ja estdo discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 ja aprovaram
leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, 0s municipios de Blzios e Volta Redonda
ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuacgao de profissionais de
diversas areas da satde no atendimento e acompanhamento dos pacientes que utilizam
essa terapia (GOV RJ, 2023; MOREIRA, 2021).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo de Direitos Humanos do Senado
Federal, em 20 de abril de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
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apresentou um panorama do acesso regulado aos produtos derivados de cannabis no
Brasil. Na ocasido, foi destacado que o pais ja havia ultrapassado a marca de 180 mil
autorizacOes individuais concedidas para importacdo excepcional desses produtos, em
conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentacdo, também foram
mencionadas as principais condicdes clinicas em que o uso desses produtos tem sido
observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insonia, fibromialgia,
doencas neurologicas, distarbios intestinais, nduseas e vomitos associados a cancer ou
Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso com uma
resposta regulatoria baseada no principio da precaucao e na rastreabilidade dos produtos,
reforcando o papel técnico da Anvisa na constru¢cdo de um modelo regulatério que
equilibre acesso e seguranga sanitaria (ALEX MACHADO CAMPOS, 2023). Essa
manifestacdo publica, registrada em evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a
legitimidade do pleito apresentado neste parecer.
Sergipe sancionou a Lei 9.178/23, que institui a Politica Estadual de Cannabis, com foco
no amparo a pacientes e associa¢des congéneres, incentivo a pesquisa e a capacitacdo de
profissionais da Rede Estadual de Salde. Foi criado o Nucleo de Acolhimento em
Terapias Especializadas (Nate), no CER IV, em Aracaju, para oferecer acompanhamento
clinico especializado para terapias com cannabis no SUS. O Estado € pioneiro na
distribuicdo qualificada do produto. Ja foram lancados protocolos para uso de canabidiol
(CBD) em epilepsias farmaco-resistentes e para pacientes com comportamento agressivo
no Transtorno do Espectro do Autismo (SERGIPE. SECRETARIA DE SAUDE, 2025).
A Secretaria Estadual de Satde de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de
Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito do
SUS (Portaria n° 1.233, de 17 de setembro de 2024) para atender individuos acima de 2
anos de idade e que se enquadrem nos CIDs G40.4 (Outras Epilepsias e Sindromes
Epilepticas Generalizadas), G40.9 (Epilepsia N&o Especificada) e Q85.1 (Complexo da
Esclerose Tuberosa), além de critérios estabelecidos (SANTA CATARINA, 2024). Além
disso, em atendimento a Lei Estadual 19.136/2024 que institui a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos a base de Cannabis e produtos de Cannabis para

fins medicinais, e ainda considerando que o CBD possui ampla utilizagao e possui efeitos
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terapéuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitacao de
ampliacéo de indicacdo do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES, 2025).
1.2 Evidéncias Cientificas para TEA

€ 3

O TEA ¢é um transtorno neuropsiquiatrico multifacetado que afeta o
desenvolvimento de habilidades sociais, comportamento e comunicagdo de um individuo.
Entre os varios problemas comportamentais associados ao TEA, o comportamento
agressivo é particularmente dificil de controlar, afetando significativamente a qualidade
de vida dos pacientes e de suas familias. Em resposta a necessidade continua de opgdes
de tratamento eficazes e seguras, 0s produtos derivados da planta Cannabis surgiram
como uma alternativa potencial para tratar os sintomas agressivos relacionados ao TEA.
Uma quantidade crescente de pesquisas cientificas indica que os canabindides, que sdo 0s
compostos ativos da cannabis, podem fornecer beneficios terapéuticos substanciais para
individuos com TEA, especialmente em termos de controle do comportamento agressivo.
Estudos preliminares sugerem que o uso cuidadoso e supervisionado de produtos
derivados da cannabis pode levar a reducdo da agressao, melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e oferecer alivio consideravel para suas familias e cuidadores (SERGIPE.
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE., 2024).

Em razdo da limitacdo de opcdes terapéuticas eficazes no SUS, especialmente nos
casos de sintomas refratarios, o uso do CBD, substancia ndo psicoativa derivada da
Cannabis sativa, tem sido investigado como alternativa complementar em protocolos
clinicos. Uma revisdo sistematica publicada no International Journal of Molecular
Sciences sintetizou os achados de estudos realizados em humanos com diagnostico de
TEA. A andlise, que seguiu diretrizes PRISMA, incluiu ensaios randomizados e
duplocegos, abrangendo 353 participantes de diferentes paises, e identificou beneficios
clinicos relevantes, especialmente em relagio a melhora da interacdo social, da
responsividade e da reducéo de sintomas comportamentais. Os efeitos adversos relatados
foram majoritariamente leves e autolimitados (sonoléncia, inapeténcia), sem indicativos
de risco grave, embora o estudo recomende a padronizac¢do futura de protocolos clinicos
e critérios de avaliacdo (JAWED et al., 2024).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo conduzido no

Brasil avaliou a eficacia e seguranca de um extrato de cannabis rico em CBD em 60
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criancas com TEA. Os resultados demonstraram melhoras estatisticamente significativas
em dominios como interacdo social, ansiedade, agitacdo psicomotora e alimentacéo,
especialmente nos casos de TEA leve. Apenas trés criancas apresentaram efeitos
adversos, todos classificados como leves (tontura, célica, insénia), indicando bom perfil
de seguranca e tolerabilidade (DA SILVA JUNIOR et al., 2024).

Revisdo sistematica do Journal of Cannabis Research encontrou recomendacdo
moderada (grau B) para o uso de CBD no tratamento de TEA e TDAH, com melhora de
sintomas e perfil de seguranca geralmente aceitavel. Entretanto, destaca a necessidade de
mais ECRs bem desenhados para confirmar eficacia e seguranca de longo prazo (KHAN
etal., 2020).

Revisdo sistematica analisou 8 ECRs (474 participantes), encontrando efeito global
positivo modesto para melhora de sintomas, com evidéncia mais consistente em TEA. As
doses variaram de 17,5 a 600 mg/dia de CBD, sem relacdo direta entre dose e efeito.
Eventos adversos foram leves a moderados, sem eventos graves. A evidéncia ainda é
insuficiente para recomendacgio ampla, mas promissora em TEA (KOCK et al., 2024).
Complementando essa evidéncia, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo conduzido no Brasil avaliou a eficacia e seguranca de um extrato
de cannabis rico em CBD em 60 criangas com TEA. Os resultados demonstraram
melhoras estatisticamente significativas em dominios como interacdo social, ansiedade,
agitacdo psicomotora e alimentacdo, especialmente nos casos de TEA leve. Apenas trés
criangas apresentaram efeitos adversos, todos classificados como leves (tontura, colica,
insdnia), indicando bom perfil de seguranca e tolerabilidade (DA SILVA JUNIOR et al.,
2024). Ainda que o estudo apresente limitagcdes, como amostra reduzida (n=60), curta
duracdo (12 semanas), concentracdao limitada de CBD e concentracdo geografica dos
participantes, os resultados fornecem evidéncia inicial promissora e clinicamente
relevante sobre os potenciais beneficios do CBD no tratamento de sintomas refratarios
em pacientes com TEA severo, especialmente quando as opgdes terapéuticas
convencionais, como 0s antipsicoticos, demonstram baixa eficacia ou provocam efeitos

adversos significativos.
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1.3Evidéncias Cientificas para Epilepsia

O canabidiol (CBD) tem se mostrado uma alternativa promissora no tratamento da
epilepsia, especialmente em casos refratarios, onde os medicamentos convencionais ndo
sdo eficazes. Diversos estudos revisaram sua eficacia e seguranca.

Diversas revisoes sistematicas e estudos clinicos apontam que o CBD pode reduzir em
média 40% a 85% das crises em pacientes com epilepsia resistente a tratamento (DE
MORAIS et al., 2022; PEREIRA et al., 2018).

Estudos recentes indicam que o CBD, principal componente ndo psicoativo da *Cannabis
sativa*, apresenta efeitos anticonvulsivantes relevantes, especialmente em casos de
epilepsia refrataria. Ensaios clinicos demonstraram reducéo significativa das crises, com
sonoléncia como principal efeito adverso. Um dos primeiros estudos brasileiros,
conduzido por Elisaldo Carlini, observou controle total das convulsées em quatro de oito
pacientes, € melhora parcial em trés, com boa tolerancia ao CBD. Outro estudo em
criancas com epilepsia refrataria revelou melhora clinica geral e reducéo das crises apos
uso oral de CBD em solucdo oleosa. O mecanismo de acdo envolve a modulacédo do
sistema endocanabinoide, especialmente a atuacdo sobre receptores CB1, reduzindo a
atividade neuronal epiléptica. Apesar das evidéncias, a regulamentacdo e 0 acesso ao
tratamento no Brasil ainda enfrentam barreiras, exigindo avanco em estudos clinicos e
superacao do estigma social sobre a cannabis medicinal (O USO DO CANABIDIOL NO
TRATAMENTO DA EPILEPSIA, 2021).

Estudos recentes confirmam a eficacia do CBD na epilepsia, indo além de relatos
aneddticos. Um ensaio clinico controlado demonstrou reducao significativa na frequéncia
de convuls@es, com taxa de 5% de pacientes livres de crises no grupo CBD, comparado a
0% no placebo. O tratamento apresentou efeitos adversos comuns, como vomitos, perda
de apetite e diarreia, com taxa de abandono notavel (BERKOVIC, 2017).

O CBD desponta como a alternativa canabindide mais promissora para epilepsias
refratarias. O CBD demonstrou eficacia relevante na reducdo das crises epilépticas em
pacientes com epilepsia resistente ao tratamento, com taxas de reducédo superiores a 50%
em estudos clinicos envolvendo as sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut. Ensaios

demonstraram ainda que o CBD possui bom perfil de tolerabilidade, com efeitos adversos
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leves a moderados, sendo a sonoléncia, diarreia e reducdo do apetite 0s mais comuns
(ROSENBERG et al., 2015).

Revisdo sistematica e meta-analise avaliaram o uso do CBD como adjuvante no
tratamento da epilepsia resistente a medicamentos (DRE). A taxa de resposta (>50% de
reducdo das crises) foi de 40% na semana 12 e 39% na semana 24; a taxa de auséncia de
crises permaneceu estavel em 4%. A eficacia manteve-se até 48 semanas, com tendéncia
de declinio apés esse periodo. Doses mais altas ndo aumentaram a eficacia e podem estar
associadas a mais eventos adversos. O CBD mostrou eficacia semelhante entre diferentes
sindromes epilépticas. A proporcao de eventos adversos foi de 72% na semana 12 e 62%
na semana 24; eventos adversos graves ocorreram em 15% e 23%, respectivamente.
Duragdo do uso prolongado e doses mais altas aumentaram a frequéncia de eventos
adversos. As reacGes mais comuns incluiram erupc@es cutaneas, diarreia, nausea, perda
de apetite, insdnia e elevacdo de transaminases. Interacdes com clobazam e acido

valproico requerem monitoramento (L1U; HE; LI, 2023).

2. CONCLUSAO

A) Transtorno do Espectro Autista (TEA):

O CBD prescrito para a paciente ndo esta incorporado ao SUS e ndo integra a RENAME
(2024). Até o momento, o Mevatyl® é o Gnico medicamento a base de cannabis registrado
na Anvisa. A CONITEC somente avaliou o0 CBD 200 mg/mL (PratiDonaduzzi e
Nunature) para epilepsias refratarias, sem recomendacdo de incorporacgdo. Iniciativas
estaduais e municipais tém reconhecido a legitimidade da prescricdo de produtos a base
de cannabis no SUS, inclusive com protocolos clinicos proprios. Tais medidas
evidenciam a crescente aceitacdo dessa terapéutica no setor pablico e reforcam a urgéncia
de analise e deliberagéo atualizadas por parte da CONITEC.

As evidéncias apresentadas neste parecer atendem aos critérios definidos pelo Supremo
Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234, que exigem comprovacdo por meio de estudos de
evidéncia cientifica, como ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas, para a
concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS. B) Epilepsia:

O canabidiol ndo esta incorporado ao SUS e ndo integraa RENAME (2024). No entanto,

possui autorizacdo sanitaria da ANVISA para comercializacdo e prescricdo. A CONITEC
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avaliou o canabidiol 200 mg/mL (Prati-Donaduzzi e Nunature) para epilepsias refratarias,
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sem recomendacdo de incorporagdo. Contudo, a ndo incorporacdo ocorreu apesar das
evidéncias cientificas favoraveis e da existéncia de autorizacdo regulatoria da ANVISA.
Além disso, iniciativas estaduais e municipais tém reconhecido a legitimidade da
prescricdo de produtos a base de cannabis no SUS, inclusive com protocolos clinicos
proprios. Tais medidas evidenciam a crescente aceitacdo dessa terapéutica no setor
publico e reforcam a urgéncia de andlise e deliberacdo atualizadas por parte da
CONITEC.

Estudos cientificos demonstram que o CBD apresenta eficacia relevante como tratamento
adjuvante na epilepsia refrataria. A eficacia do CBD ndo apresentou variacao significativa
entre diferentes sindromes epilépticas, sugerindo aplicabilidade clinica em quadros
diversos. O perfil de seguranga também estd documentado: 0s eventos adversos mais
frequentes foram erupcdes cutaneas, diarreia, nausea, perda de apetite e insdnia. A
maioria desses eventos foi leve a moderada, resolvendo-se com ajuste de dose. No caso
especifico da paciente, o canabidiol foi prescrito apos falha terapéutica com outros
antiepilépticos. Diante disso, observa-se que o uso do canabidiol esta respaldado por
evidéncias cientificas consistentes, atende aos critérios regulatérios vigentes e representa

uma medida clinicamente justificada e individualizada.
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