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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0532/2022 

 

                                  Rio de Janeiro, 28 de março de 2022. 

 

Processo nº 0064175-29.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                                   , 

neste ato representado por                             . 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto à 

substância Canabidiol 200mg/mL (laboratório Prati-Donaduzzi). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documento médico (fls. 14 e 15), emitido em 27 de janeiro de 

2022 por                                                     , e notificação de receita (fl. 16), não datada,                 

emitida por                                                     , todos em impresso do Hospital Universitário 

Pedro Ernesto, o Autor, com quadro de microcefalia, paralisia cerebral tetraparética e 

epilepsia de difícil controle (quadro atual com síndrome de West), secundárias a asfixia 

intraparto. Atualmente em uso dos seguintes medicamentos: Fenobarbital solução oral; Ácido 

Valproico xarope, Oxcarbazepina xarope, Vigabratrina 500mg e Canabidiol 200mg/mL.  

2.  Foi informado ainda que o Requerente faz estimulação multidisciplinar com 

fisioterapia motora e fonoterapia, bem como que ao parar de fazer uso de Canabidiol, houve 

aumento da frequência das crises, com maior tempo de duração. Classificação Internacional de 

Doenças (CID-10): G40.4 – outras epilepsias e síndromes epilépticas generalizadas e G80.0 

– Paralisia cerebral quadriplégica espástica.  

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 

estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas 

de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no 

âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo 

Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União 

destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades 

da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com 

as legislações supramencionadas. 

9.             O produto Canabidiol está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   A microcefalia é a anormalidade congênita na qual o cérebro é 

subdesenvolvido, a moleira fecha prematuramente, e, como resultado, a cabeça é pequena1. Um 

defeito no desenvolvimento do cérebro como um todo, com um perímetro cefálico com menos 

de três desvios padrões abaixo da média para a idade e sexo2. 

2.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente 

do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A 

definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a 

prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A 

prevalência da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores 

socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta 

proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em desenvolvimento 

geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova classificação das crises 

                                                 
1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Descritores em Ciências da Saúde. Disponível em: <http://decs.bvs.br/cgi-

bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-

bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_ex
p=Microcefalia>. Acesso em: 25 mar. 2022. 
2 PEREIRA, M. X. Uma criança com desenvolvimento atípico: momentos e contextos de aprendizagem. Monografia (Pedagogia). 

Universidade de Brasília, Brasília 2011. Disponível em: 
<http://bdm.unb.br/bitstream/10483/2276/1/2011_MarianaXavierPereira.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2022.  
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epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de manifestações clínicas iniciais focais 

ou generalizadas3. 

2.   A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crônica não 

progressiva da infância4, é definida como um grupo heterogêneo e não bem delimitado de 

síndromes neurológicas residuais, causadas por lesões não progressivas do encéfalo imaturo, 

manifestando-se basicamente por alterações motoras, com padrões anormais de postura e de 

movimento, podendo apresentar distúrbios associados mentais, sensoriais e de comunicação5. A 

PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfunção motora presente, ou seja, o 

quadro clínico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e 

distônico), atáxico, misto e espástico; e pela topografia dos prejuízos, ou seja, localização do 

corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e 

hemiplegia6. 

3.  A síndrome de West consiste de tríade que combina um tipo particular de crise 

epiléptica denominada espasmo infantil, com padrão eletrencefalográfico característico 

denominado hipsarritmia, habitualmente acompanhados por parada ou involução do 

desenvolvimento neuropsicomotor7. 

 

DO PLEITO 

1.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da 

Cannabis sativa e tem como características não ser psicoativo (não causa alterações 

psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os 

canabinóides agem no corpo humano pela ligação com seus receptores. No sistema nervoso 

central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sináptica das células. 

Estes receptores CB1 estão presentes tanto em neurônios inibitórios gabaérgicos quanto em 

neurônios excitatórios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissão 

sináptica por bloqueio dos canais de cálcio (Ca2+) e potássio (K+) dependentes de voltagem. 

Desta forma, acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas8. 

 

 

 

                                                 
3 BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 
2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 25 mar. 2022. 
4 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapêutico para crianças portadoras de paralisia cerebral 
espástica, com ênfase nas alterações musculoesqueléticas. Revista de Neurociências, São Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. 

Disponível em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-

5.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2022. 
5 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitação. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.   
6 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapêuticos e Clínicos. Revista Neurociências, São Paulo, v. 

12, n. 1, 2004. Disponível em: 
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>. Acesso em: 25 mar. 

2022. 
7 HENRIQUES-SOUZA, A.M.M. et al. Vigabatrina no tratamento da síndrome de West: avaliação clínica e eletrencefalográfica em 
13 pacientes. Arq. Neuro-Psiquiatr., vol.65, nº1, São Paulo, Mar. 2007. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-282X2007000100029&lang=pt>. Acesso em: 25 mar. 2022. 
8 ABE - Associação Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponível em:  
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 25 mar. 2022. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec) 

avaliou o uso do Canabidiol para o tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia 

refratária a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua não incorporação pelo SUS9. 

2.  A Comissão considerou não haver evidências suficientes para justificar a 

incorporação de um produto de cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande 

variabilidade de apresentação dos produtos de cannabis; não comprovação de intercambialidade 

ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados nos estudos clínicos; 

incertezas quanto a eficácia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicação 

proposta.  

3.  A Conitec avaliou o produto Canabidiol na concentração de 200mg/mL do 

laboratório Prati-Donaduzzi (objeto do pleito), o qual foi registrado no Brasil como produto 

derivado de cannabisi  e não como medicamentoii. Não há registrado no Brasil medicamento 

de canabidiol com indicação para epilepsia. 

4.  No que tange à disponibilização, no âmbito do SUS, cabe informar que 

Canabidiol 200mg/mL não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes 

Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do Município e do 

estado do Rio de Janeiro.  

5.  Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Epilepsia1. Por conseguinte os seguintes 

medicamentos são fornecidos: 

 Pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF): Gabapentina 300mg e 

400mg (cápsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), 

Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solução oral) e Topiramato 

25mg, 50mg e 100mg (comprimido). 

 Pela Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro (SMS/RJ) por meio da Atenção 

Básica: Ácido Valproico ou Valproato de sódio 250mg e 500mg (comprimido) e 

250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), 

Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg 

(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral). 

7.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) consta que o Autor está cadastrado no CEAF para a retirada do 

medicamento Vigabatrina 500mg. 

8.  Em laudos médicos apensados aos autos (fl. 14), está descrito que o Autor 

apresenta epilepsia de difícil controle, com quadro atual compatível com síndrome de West e já 

faz uso de medicamentos antiepilépticos padronizados no SUS: fenobarbital, ácido Valproico e 

Vigabatrina.  

                                                 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde. Relatório de 

Recomendação. Portaria SCTIE/MS nº 25, de 28 de maio de 2021. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em 25 mar. 
2022. 
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9.  Ressalta-se que a conduta estabelecida pelo PCDT-Epilepsia vigente, em 

pacientes considerados refratários ao tratamento medicamentoso, é a seguinte: avaliação para 

confirmação diagnóstica de epilepsia (20% a 30% dos pacientes encaminhados aos centros 

especializados em epilepsia não têm crises epilépticas – pseudo-refratariedade) e para eventual 

tratamento cirúrgico de epilepsia, ou ainda, num segundo momento, para tratamento de 

estimulação do nervo vago.  

10.  Assim tendo em vista os relatórios da CONITEC com relação aos 

medicamentos aqui pleiteados e as diretrizes do SUS para o tratamento da Epilesia, nas quais 

está estabelecido que, para os casos de refratariedade aos tratamentos medicamentosos, deve-se 

avaliar tratamento cirúrgico ou estimulação do nervo vago, não há como garantir que foram 

esgotadas todas as opções terapêuticas disponíveis no SUS que permita justificar a introdução 

dos itens não padronizados aqui pleiteados.   

 

É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
i Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado à finalidade medicinal, contendo derivados da planta Cannabis 
spp.. Não possui eficácia e segurança avaliados pela Anvisa. 
ii Medicamento: todo produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para 

fins de diagnóstico. Sua eficácia e segurança são avaliados pela Anvisa durante o pedido de registro. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 

 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 

Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 

ID: 50032216 

 ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

ID. 4.391.364-4 

 

 


