
 

 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Paciente:  

Diagnóstico: Síndrome de Lennox Gastaut. CID10 G40.4 e R13. 

Prescrição: Canabidiol isolado (laboratório Prati-Donaduzze) na dose de 200mg/mL, 

posologia 1 mL 2x/dia. 

Histórico: Epilepsia refratária a terapia com doses otimizadas de múltiplas classes de 

fármacos anticrise. Apresentando crises epiléticas apesar de uso contínuo de topiramato, 

ácido valproico, levetiracetam e clobazam. 

1. SÍNDROME DE LENNOX-GASTAUT  

 A Síndrome de Lennox-Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epiléptica rara da 

infância, caracterizada por início precoce de múltiplos tipos de crises epilépticas, padrão 

específico no eletroencefalograma e comprometimento do desenvolvimento neurológico 

e cognitivo. Estima-se que a SLG afete cerca de 1 a cada 2.000 pessoas, o que a enquadra 

na definição de doença rara conforme a Portaria nº 199/2014 do Ministério da Saúde, que 

estabelece o limite de até 65 casos por 100 mil habitantes (LGS FOUNDATION, 2024) 

(BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014a).  

 As crises geralmente têm início nos primeiros três anos de vida e incluem, 

obrigatoriamente, crises tônicas de repetição. Outros tipos comuns são crises atônicas, 

ausências atípicas, crises mioclônicas, crises tônico-clônicas generalizadas e crises focais. 

Em muitos casos, as crises ocorrem durante o sono e são resistentes aos tratamentos 

disponíveis, exigindo politerapia anticonvulsivante (EPILEPSY UK, 2024; LGS 

FOUNDATION, 2024).  

 A SLG está associada a elevada morbidade, risco aumentado de mortalidade e 

impacto negativo significativo na qualidade de vida de pacientes e cuidadores 

(STRZELCZYK et al., 2023). O curso clínico é frequentemente marcado por atraso no 

desenvolvimento psicomotor, dificuldades de aprendizagem 

2. CANABIDIOL ISOLADO 200MG/ML 

2.1Padronização SUS 

 O produto de cannabis prescrito (canabidiol isolado 200mg/mL - laboratório 

Prati-Donaduzze) não pertence ao elenco da Relação Nacional de Medicamentos 



 

 

Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos disponíveis no SUS 

(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2022). 

 A Resolução da Diretoria Colegiada (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. Define que os produtos de cannabis podem ser prescritos quando 

estiverem esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado brasileiro, 

requisito cumprido no caso em questão (ANVISA, 2019).  

 A CONITEC avaliou o uso do canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e 

Nunature) em epilepsias refratárias aos tratamentos convencionais, sem recomendação de 

incorporação ao SUS (BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE 

CIÊNCIA, 2021) 

 Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento 

de produtos e remédios formulados com substâncias oriundas da Cannabis no SUS por 

meio da Lei Estadual nº 10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24 estados 

do país já estão discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 já 

aprovaram leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, os municípios de Búzios e 

Volta Redonda já estão distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuação de 

profissionais de diversas áreas da saúde no atendimento e acompanhamento dos pacientes 

que utilizam essa terapia (GOV RJ, 2023; MOREIRA, 2021).   

 Durante audiência pública realizada pela Comissão de Direitos Humanos do 

Senado Federal, em 20 de abril de 2023, a ANVISA apresentou um panorama do acesso 

regulado aos produtos derivados de cannabis no Brasil. Na ocasião, foi destacado que o 

país já havia ultrapassado a marca de 180 mil autorizações individuais concedidas para 

importação excepcional desses produtos, em conformidade com a RDC nº 660/2022. 

Durante a apresentação, também foram mencionadas as principais condições clínicas em 

que o uso desses produtos tem sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos 

de ansiedade, insônia, fibromialgia, doenças neurológicas, distúrbios intestinais, náuseas 

e vômitos associados a câncer ou Aids, Parkinson e esclerose múltipla. A agência 



 

 

reafirmou seu compromisso com uma resposta regulatória baseada no princípio da 

precaução e na rastreabilidade dos produtos, reforçando o papel técnico da Anvisa na 

construção de um modelo regulatório que equilibre acesso e segurança sanitária (ALEX 

MACHADO CAMPOS, 2023). Essa manifestação pública, 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 Política Estadual de Cannabis, 

com foco no amparo a pacientes e associações congêneres, incentivo à pesquisa e à 

capacitação de profissionais da Rede Estadual de Saúde. Foi criado o Núcleo de 

Acolhimento em Terapias Especializadas (Nate), no CER IV, em Aracaju, para oferecer 

acompanhamento clínico especializado para terapias com cannabis no SUS. O Estado é 

pioneiro na distribuição qualificada do produto. Já foram lançados protocolos para uso de 

canabidiol (CBD) em epilepsias fármaco-resistentes e para pacientes com comportamento 

agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (SERGIPE. SECRETARIA DE 

SAÚDE, 2025). 

 A Secretaria Estadual de Saúde de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de 

Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente às Terapias Convencionais no âmbito do 

SUS (Portaria n° 1.233, de 17 de setembro de 2024) para atender indivíduos acima de 2 

anos de idade e que se enquadrem nos CIDs G40.4 (Outras Epilepsias e Síndromes 

Epilépticas Generalizadas), G40.9 (Epilepsia Não Especificada) e Q85.1 (Complexo da 

Esclerose Tuberosa), além de critérios estabelecidos (SANTA CATARINA, 2024). Além 

disso, em atendimento à Lei Estadual 19.136/2024 que institui a Política Estadual de 

Fornecimento Gratuito de Medicamentos à base de Cannabis e produtos de Cannabis para 

fins medicinais, e ainda considerando que o CBD possui ampla utilização e possui efeitos 

terapêuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitação de 

ampliação de indicação do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES, 2025). 

2.2 Evidências Científicas 

 O CBD tem se mostrado uma alternativa promissora no tratamento da epilepsia, 

especialmente em casos refratários, onde os medicamentos convencionais não são 

eficazes. Diversos estudos revisaram sua eficácia e segurança (Tabela 1).  



 

 

Tabela 1: Ensaios Clínicos e Revisões Sistemáticas sobre Canabidiol na Síndrome de 

Lennox–Gastaut 

Estudo Tipo Condição Resultado 
principal Efeitos adversos 

(DEVINSKY et 
al., 2018; 
THIELE et al., 
2018) 

RCT Fase 3 

Síndrome de 
Lennox–
Gastaut (crises 
atônicas) 

Redução de 37–
44% nas crises vs 
17–22% no 
placebo 

Diarreia, 
sonolência, ↓ 
apetite, ↑ 
transaminases 

(PRIVITERA et 
al., 2021) 

Post-hoc de 
ensaios 
clínicos 
randomizados 
de Fase 3 

Síndrome de 
Lennox-
Gastaut (LGS) 

Redução das 
convulsões pode 
ser observada 
logo no Dia 
6 após o início do 
tratamento 

Sonolência, 
diminuição do 
apetite e diarreia 

(LATTANZI et 
al., 2021) 

Revisão 
sistemática 

Síndromes 
como LGS e 
Dravet e outras 
epilepsias 

CBD reduz 
frequência de 
crises em RCTs 

Sonolência, ↓ 
apetite, diarreia, 
↑ 
aminotransferase
s 

(ZHU et al., 
2025) 

Revisão 
Sistemática 

Epilepsia 
resistente a 
medicamentos 
(incluindo LGS 
e Dravet) 

CBD como 
adjuvante reduz 
significativamente 
a frequência de 
crises em 
comparação ao 
placebo 

Sonolência, 
diarreia, ↓ 
apetite; risco 
aumentado de 
elevação de 
transaminases; 
atenção especial 
interações com 
clobazam e 
valproato 

(WIJNEN et al., 
2020) 

Revisão 
sistemática 

Epilepsia 
refratária (LGS 
e Dravet) 

CBD adjuvante 
reduz frequência 
de crises 
convulsivas e 
atônicas; 
benefício 
consistente em 
múltiplos RCTs 

Sonolência, ↓ 
apetite, diarreia; 
possíveis 
interações com 
clobazam e 
valproato 

(LIU; HE; LI, 
2023) 

Revisão 
sistemática e 
meta-análise 

Epilepsia 
refratária 
(DRE) 

Resposta 
(↓≥50%): ~40% 
em 12–24 
semanas; 
ausência de crises 
~4% 

Erupções 
cutâneas, 
diarreia, náusea, 
perda de apetite, 
insônia, ↑ 
transaminases; 
interações com 
clobazam e ácido 
valpróico 

 



 

 

 Estudos recentes indicam que o CBD, principal componente não psicoativo da 

Cannabis sativa, apresenta efeitos anticonvulsivantes relevantes, especialmente em casos 

de epilepsia refratária. Ensaios clínicos demonstraram redução significativa das crises, 

com sonolência como principal efeito adverso. Um dos primeiros estudos brasileiros, 

conduzido por Elisaldo Carlini, observou controle total das convulsões em quatro de oito 

pacientes, e melhora parcial em três, com boa tolerância ao CBD. Outro estudo em 

crianças com epilepsia refratária revelou melhora clínica geral e redução das crises após 

uso oral de CBD em solução oleosa. O mecanismo de ação envolve a modulação do 

sistema endocanabinoide, especialmente a atuação sobre receptores CB1, reduzindo a 

atividade neuronal epiléptica. Apesar das evidências, a regulamentação e o acesso ao 

tratamento no Brasil ainda enfrentam barreiras, exigindo avanço em estudos clínicos e 

superação do estigma social sobre a cannabis medicinal (AMORIM; ET AL., 2021). 

3. ANÁLISE À LUZ DOS TEMAS 6 e 1234 do STF 

a) Ilegalidade do ato de não incorporação do medicamento pela CONITEC, ausência 

de pedido de incorporação ou da mora na sua apreciação 

 A Síndrome de Lennox-Gastaut é uma encefalopatia epiléptica rara, com 

incidência estimada entre 0,1 e 0,28 casos por 100 mil habitantes/ano (ORPHANET, 

2025). 

 Cumpre salientar que o Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de 

Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras (PNAIPDR), aprovando as Diretrizes 

para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no âmbito do SUS e estabelecendo 

incentivos financeiros de custeio (BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014b). A 

PNAIPDR prevê a elaboração de PCDT que considerem a incorporação de tecnologias 

pela CONITEC. 

 O CBD prescrito (200 mg/mL, Prati-Donaduzzi) possui autorização sanitária 

emitida pela Anvisa para comercialização como produto de cannabis para uso medicinal, 

conforme a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) n.º 327/2019. Essa autorização é 

distinta do registro de medicamento, que envolve avaliação formal de eficácia e segurança 

para uma indicação terapêutica específica. O CBD prescrito (200 mg/mL, Prati-



 

 

Donaduzzi) possui autorização sanitária emitida pela Anvisa para comercialização como 

produto de cannabis, conforme a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) n.º 327/2019. 

Essa autorização é distinta do registro de medicamento, que envolve avaliação formal de 

eficácia, segurança e qualidade para uma indicação terapêutica específica. Até o 

momento, o Mevatyl® é o único medicamento à base de cannabis registrado na Anvisa. 

 O CBD prescrito para a paciente não está incorporado ao SUS e não integra a 

RENAME (2024). A CONITEC já avaliou o CBD 200 mg/mL (Prati-Donaduzzi e 

Nunature) para epilepsias refratárias, sem recomendação de incorporação. Contudo, a não 

incorporação ocorreu apesar das evidências científicas favoráveis e da existência de 

autorização regulatória da ANVISA. Além disso, iniciativas estaduais e municipais têm 

reconhecido a legitimidade da prescrição de produtos à base de cannabis no SUS, 

inclusive com protocolos clínicos próprios. Tais medidas evidenciam a crescente 

aceitação dessa terapêutica no setor público e reforçam a urgência de análise e deliberação 

atualizadas por parte da CONITEC.  

 Medicamentos padronizados no SUS foram utilizados sem melhoria do quadro da 

paciente, sendo apresentado laudo médico extenso e detalhado, com justificativa clínica 

e prescrição individualizada, justificando a imprescindibilidade clínica do tratamento. 

b) Demonstração da segurança e eficácia do medicamento no tratamento da paciente 

 Os dados científicos sobre o uso de CBD na Síndrome de Lennox-Gastaut e em 

epilepsia refratária derivam de estudos de alto nível de evidência, incluindo ensaios 

clínicos randomizados de fase 3, revisões sistemáticas e meta-análises. 

 De forma geral, esses estudos avaliaram o uso de CBD isolado padronizado, com 

concentrações e doses equivalentes às do produto prescrito, como terapia adjuvante a 

antiepilépticos. Os principais resultados demonstraram redução estatisticamente 

significativa na frequência de crises convulsivas e atônicas em comparação ao placebo. 

O perfil de segurança identificado nesses estudos incluiu eventos adversos como 

sonolência, diarreia, diminuição do apetite, erupções cutâneas, náusea, insônia e elevação 

de transaminases. A maioria dos eventos foi classificada como leve a moderada, com 

resolução após ajuste de dose ou manejo clínico.  



 

 

 No caso em análise, o CBD foi prescrito para paciente com epilepsia refratária à 

terapia otimizada com múltiplas classes de antiepilépticos, com histórico clínico 

compatível com evolução de síndrome de West para síndrome de Lennox-Gastaut. O 

laudo médico apresentado descreve falha terapêutica prévia e prescrição individualizada 

de CBD como adjuvante, com objetivo de controle das crises. 
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