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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

O presente parecer técnico-cientifico tem por objetivo analisar a solicitacdo de
fornecimento de canabidiol 100 mg para tratamento de epilepsia associada a
Sindrome de MELAS, conforme laudo médico apresentado. A elaboragdo do documento
atende a requisicao de apoio técnico diante de pedido do ente pablico municipal e de
intimagcdo judicial para manifestacéo sobre os critérios previstos nos Temas 6 e 1234 do
Supremo Tribunal Federal (STF), com énfase na verificacdo de eventual ilegalidade da
ndo incorporacdo do medicamento pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) e na apresentacdo de evidéncias
cientificas relativas ao uso prescrito. A analise segue estritamente os termos da
solicitacdo, com base na documentacéo disponivel, nas normas regulatorias vigentes e nas

referéncias cientificas aplicaveis.

1. INFORMAQOES DA PACIENTE

Paciente:

Diagnostico: Epilepsia associada a Sindrome de MELAS (Mitochondrial myopathy,
encephalopathy, lactic acidosis, and stroke - Encefalomiopatia mitocondrial, acidose
lactica e episddios similares a acidentes vasculares cerebrais).

+ G71.3 Miopatia mitocondrial ndo classificada em outra parte (Sindrome de
MELAS, Deficiéncia de piruvatocarboxilase, Deficiéncia de piruvato
desidrogenase, Deficiéncias da cadeia respiratoria mitocondria) (MINISTERIO
DA SAUDE, 2020).

* (40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

Prescri¢do: Canabidiol isolado Ease Labs 100mg/ml na dose de 1ml 2 x ao dia.
Historico:

A paciente encontra-se em acompanhamento neuroldgico regular para tratamento de
epilepsia associada a Sindrome de MELAS (CID 10: G71.3 e G40.4), condicdo
mitocondrial rara que cursa com miopatia, encefalopatia, acidose latica e episédios
semelhantes a acidente vascular cerebral. De acordo com laudo médico, a paciente

apresenta crises convulsivas tonico-clonicas generalizadas de dificil controle, muitas
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vezes prolongadas e com necessidade de atendimento hospitalar. Mesmo com esquema
terapéutico otimizado, as crises persistem.

A paciente estd em uso continuo de Levetiracetam (750 mg, quatro comprimidos ao dia;
250 mg, dois comprimidos ao dia) e carbamazepina de liberacédo prolongada (400 mg, trés
comprimidos ao dia). O laudo também registra que a paciente ndo pode fazer uso de acido
valproico, fenitoina e fenobarbital, devido ao risco de piora e perda neuroldgica.
Considerando o quadro clinico, a médica assistente prescreveu o uso de canabidiol isolado
Ease Labs 100 mg/mL, na dose de 2 mL ao dia (dois frascos por més), como adjuvante
ao tratamento ja instituido, com o objetivo de controle das crises e prevencdo de estado
de mal epiléptico. A profissional reforca que a paciente apresenta risco de 6bito em caso

de interrupcéo do tratamento farmacologico.
2. CANABIDIOL ISOLADO EASE LABS 100MG/ML
2.1 Padronizagao no Sistema Unico de Satde (SUS)

O produto de cannabis prescrito (canabidiol isolado Ease Labs 100 mg/mL) néo
pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024),
que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS (MINISTERIO DA
SAUDE, 2022).

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
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo,
prescricédo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizag&o de produtos de cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,

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

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento de
produtos e remeédios formulados com substancias 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, os municipios de Buzios e Volta Redonda
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ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuacdo de profissionais de
diversas areas da saude no atendimento e acompanhamento dos pacientes que utilizam
essa terapia (GOV RJ, 2023; MOREIRA, 2021).

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e
Nunature) em epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, sem recomendacéo de
incorporagdo ao SUS (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE
CIENCIA, 2021)

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo 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 ocasido, foi destacado que o
pais j& havia ultrapassado a marca de 180 mil autoriza¢des individuais concedidas para
importacdo excepcional desses produtos, em conformidade com a RDC n° 660/2022.
Durante a apresentacdo, também foram mencionadas as principais condi¢des clinicas em
que o uso desses produtos tem sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos
de ansiedade, insonia, fibromialgia, doencas neuroldgicas, disturbios intestinais, nauseas
e vOmitos associados a cancer ou Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia
reafirmou seu compromisso com uma resposta regulatéria baseada no principio da
precaucdo e na rastreabilidade dos produtos, reforcando o papel técnico da Anvisa na
construcdo de um modelo regulatério que equilibre acesso e seguranca 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 associagfes congéneres, incentivo a pesquisa € a
capacitacdo de profissionais da Rede Estadual de Saude. 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 é
pioneiro na distribui¢do qualificada do produto. Ja foram lancados protocolos para uso de
canabidiol em epilepsias farmaco-resistentes e para pacientes com comportamento
agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (BRASIL. ESTADO DE SERGIPE.
SECRETARIA DE SAUDE, 2025).
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2.2 Evidéncias Cientificas

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 seguranga.

Diversas revisdes 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 reducdo significativa das
crises, com sonoléncia como principal efeito adverso. Um dos primeiros estudos
brasileiros, conduzido por Elisaldo Carlini, observou controle total das convulsdes em
quatro de oito pacientes, e melhora parcial em trés, com boa tolerancia ao CBD. Outro
estudo em criancas com epilepsia refrataria revelou melhora clinica geral e reducdo das
crises apos uso oral de CBD em solucdo oleosa. O mecanismo de acdo envolve a
modulacgéo do sistema endocanabinoide, especialmente a atuagao sobre receptores CB1,
reduzindo a atividade neuronal epiléptica. Apesar das evidéncias, a regulamentacdo e o
acesso ao tratamento no Brasil ainda enfrentam barreiras, exigindo avango em estudos
clinicos e superacdo do estigma social sobre a cannabis medicinal (O USO DO CBD NO
TRATAMENTO DA EPILEPSIA, 2021).

Estudos recentes confirmam a eficacia do CBD na epilepsia, indo além de relatos
anedaticos. Um ensaio clinico controlado demonstrou reducao significativa na frequéncia
de convulsdes, 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 canabinoide mais promissora para epilepsias
refratarias. O CBD demonstrou eficécia relevante na reducdo das crises epilépticas em
pacientes com epilepsia resistente ao tratamento, com taxas de reducdo superiores a 50%

em estudos clinicos envolvendo as sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut. Ensaios
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demonstraram ainda que o CBD possui bom perfil de tolerabilidade, com efeitos adversos
leves a moderados, sendo a sonoléncia, diarreia e reducdo do apetite os 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
reducéo 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 apds 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 proporcéo de eventos adversos foi de 72% na semana 12 e 62%
na semana 24; eventos adversos graves ocorreram em 15% e 23%, respectivamente.
Duracdo do uso prolongado e doses mais altas aumentaram a frequéncia de eventos
adversos. As reacfes mais comuns incluiram erupgdes cutaneas, diarreia, nausea, perda
de apetite, insdnia e elevacdo de transaminases. Interacbes com clobazam e &cido
valproico requerem monitoramento (LIU; HE; LI, 2023).

3. ANALISE DOS TEMAS 6 E 1234 DO STF: INCORPORACAO, EFICACIAE
SEGURANCA DO CANABIDIOL
a) llegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela CONITEC,

auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciacio

O canabidiol prescrito (Ease Labs 100 mg/mL) ndo esta incorporado ao SUS e ndo
integra a RENAME (2024). No entanto, possui autorizagdo sanitaria da ANVISA para
comercializacdo e prescricdo. A CONITEC ja avaliou o canabidiol 200 mg/mL (Prati-
Donaduzzi e Nunature) para epilepsias refratarias, sem recomendacao de incorporacao.
Contudo, a ndo incorporagdo ocorreu apesar das evidéncias cientificas favoraveis e da
existéncia de autorizagdo regulatoria da ANVISA. Além disso, iniciativas estaduais e
municipais tém reconhecido a legitimidade da prescri¢do 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 analise e deliberacao
atualizadas por parte da CONITEC.
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b) Evidéncias cientificas de eficicia e seguranca

Estudos cientificos demonstram que o CBD apresenta eficacia relevante como
tratamento adjuvante na epilepsia refrataria. A eficacia do CBD néo apresentou variacao
significativa entre diferentes sindromes epilépticas, sugerindo aplicabilidade clinica em
quadros diversos, como no caso da paciente com epilepsia associada a Sindrome de
MELAS. O perfil de seguranga também estd documentado: os eventos adversos mais
frequentes foram erupgdes cutaneas, diarreia, nausea, perda de apetite e insbnia. A
maioria desses eventos foi leve a moderada, resolvendo-se com ajuste de dose. No caso
especifico da paciente, o canabidiol foi prescrito ap6s falha terapéutica com outros
antiepilépticos e impossibilidade de uso de alternativas como &cido valproico, fenitoina e
fenobarbital, devido ao risco de piora clinica. A escolha do CBD foi fundamentada em
laudo médico e na busca por controle das crises e prevencdo de episddios graves que

ameacam diretamente a vida da paciente.

Diante disso, observa-se que o uso do canabidiol esta respaldado por evidéncias
cientificas consistentes, atende aos critérios regulatorios vigentes e representa uma
medida clinicamente justificada e individualizada, especialmente em um contexto de

sindrome rara com alternativas terapéuticas limitadas.
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