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PARECER TÉCNICO NAT/TJES Nº 430/2020

 Vitória, 09 de março de 2020

Processo  nº

 impetrado  por

. 

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitação de informações técnicas do 3º Juizado

Especial e Criminal de Vitória– MMa. Juíza de Direito Dra. Maria Nazareth Caldonazzi de

Figueiredo  Cortes   –  sobre  o  fornecimento  do  medicamento: Isodiolex® 50  mg/ml

(Canabidiol-zero THC).

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com a Inicial e documentos de origem médica juntados aos autos, o paciente

possui  autismo  grave  (CID-10  =  F84.0)  +  transtorno  do  deficit  de  atenção  e

hiperatividade  (F90.0)  +  epilepsia  refratária  (G40),  com  distúrbio  grave  do

comportamento e limitação da vida independente. O paciente tem quadro de agitação e

auto e heteroagressividade refratária a psicotrópicos em doses máximas. Já utilizou

diversas  medicações  sem  resposta  terapêutica:  risperidona,  sulpirida,  periciazina,

aripripazol,  olanzapina,  tioridazina,  litio,  clozapina,  haloperidol,  levomepromazina,

quetiapina,  clonidina,  metilfenidato,  lorazepam e clorpromazina.  Também já tomou

medicações pra ansiedade em doses máximas sem melhora: paroxetina, escitalopram e

fluoxetina. Além disso, ele já fez tratamento multiprofissional intensivo e por vários

anos com psicoterapia comportamental pelo método ABA, reorganização neurológica

pelo método Veras, terapia ocupacional e fonoaudiologia, porém não houve melhora do

quadro psiquiátrico descrito acima. Atualmente está em uso de haloperidol + cloridrato

de  levomepromazina  +  cloridrato  de  biperideno  +  quetiapina,  além  dos

anticonvulsivantes:  topiramato + fenobarbital.  Mesmo assim,  o paciente permanece

com comportamento agitado e agressivo grave, além de ter convulsões frequentemente.
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Portanto, frente à refratariedade do quadro psiquiátrico e neurológico e com objetivo

de melhor a qualidade de vida do paciente e reduzir os risco que ele oferece para si e

para terceiros, foi indicada a utilização por via oral de Isodiolex (canabidiol- zero THC)

6000 MGP ML (50 MG 1ML) a ser usado 4 vidros por mês, em um total de 48 vidros

por ano.  Já utilizou todos anti-epilépticos disponíveis  no Brasil  para epilepsia e foi

explorado todas as doses até o limite máximo tolerado por ele e não obteve os efeitos

desejados.  Medicações:  ácido vapróico,  valproato  de sódio,  topiramato,  lamotrigina,

c1obazam, lacosamida, levetiracetam e fenobarbital. 

2. Consta prescrição do medicamento pretendido, datada de 27/09/19. 

3. Consta  Autorização  de  Importação  de  produto  a  base  de  canabidiol,  emitida  pela

ANVISA, com validade até 12/2020.

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. Considerando o disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,

que  estabelece  a  Política  Nacional  de  Medicamentos  e  define  as  diretrizes,  as

prioridades  e  as  responsabilidades  da  Assistência  Farmacêutica  para  os  gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Único de Saúde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto

pela  Saúde,  publicado  pela  Portaria  GM/MS nº 399,  de  22 de Fevereiro de

2006,  o  Bloco  da  Assistência  Farmacêutica  foi  definido  em  três  componentes:  (1)

Componente  Básico;  (2)  Componente  de  Medicamentos  Estratégicos;  e  (3)

Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente

teve a  sua denominação modificada pela  Portaria  GM/MS n° 2981,  republicada no

DOU em 01  de  dezembro de 2009,  para  Componente  Especializado da Assistência

Farmacêutica.
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3. A  Portaria  GM/MS  nº  2.981,  de  26  de  novembro  de  2009,  regulamentou  o

Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica  –  CEAF,  como  parte  da

Política Nacional de Assistência Farmacêutica do Sistema Único de Saúde, tendo como

objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nível

ambulatorial,  cujas  linhas  de  cuidado  estão  definidas  em  Protocolos  Clínicos  e

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, revogando todas

as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Já a Portaria GM/MS nº

1.554, de 30 de julho de 2013,  que dispõe sobre  as  regras  de  financiamento e

execução  do  Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica  no  âmbito  do

Sistema Único de Saúde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A  dispensação  dos  medicamentos  do  CEAF é  realizada  de  acordo  com  o

acompanhamento  farmacoterapêutico  previsto  pelos  protocolos  de  tratamento

publicados pelo Ministério da Saúde que são desenvolvidos com base nos critérios da

Medicina  Baseada  em  Evidências  e  têm  como  objetivo  estabelecer  claramente  os

critérios  de  diagnóstico  de  cada  doença,  o  tratamento  preconizado  com  os

medicamentos disponíveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificação de resultados, e a racionalização da prescrição e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA 

1. A Epilepsia é um distúrbio cerebral crônico de diversas etiologias, caracterizado por

manifestações recorrentes clinicamente diversificadas, entre as quais configuram as

convulsões.

2. As  epilepsias  podem  ser  classificadas  segundo  dois  grandes  eixos:  topográfico  e

etiológico. No eixo topográfico, as epilepsias são separadas em generalizadas e focais.

As generalizadas manifestam-se por crises epilépticas cujo início envolve ambos os

hemisférios  simultaneamente.  Em  geral,  são  geneticamente  determinadas  e

acompanhadas  de  alteração  da  consciência;  quando  presentes,  as  manifestações
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motoras são sempre bilaterais. Crises de ausência, crises mioclônicas e crises tônico-

clônicas generalizadas (TCG) são seus principais exemplos. 

DO TRATAMENTO 

1. O objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possível

para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um mínimo de

efeitos adversos.

2. A determinação  do  tipo  específico  de  crise  e  da  síndrome epiléptica  do  paciente  é  

importante, uma vez que os mecanismos de geração e propagação de crise diferem para

cada situação, e os fármacos anticonvulsivantes agem por diferentes mecanismos que

podem ou não ser favoráveis ao tratamento.

3. A decisão de iniciar um tratamento antiepiléptico baseia-se fundamentalmente em três

critérios: risco de recorrência de crises, consequências da continuação das crises para o

paciente e eficácia e efeitos adversos do fármaco escolhido para o tratamento. O risco

de recorrência de crises varia de acordo com o tipo de crise e com a síndrome epiléptica

do paciente,  e é  maior naqueles com descargas epileptiformes no EEG, transtornos

neurológicos  congênitos,  crises  sintomáticas  agudas  prévias,  pacientes  com  lesões

cerebrais e pacientes com paralisia de Todd.

4. A seleção do fármaco deverá levar em consideração outros fatores além da eficácia, tais

como  efeitos  adversos,  especialmente  para  alguns  grupos  de  pacientes

(crianças,mulheres em idade reprodutiva, gestantes e idosos), tolerabilidade individual

e  facilidade  de  administração.  Em  caso  de  falha  do  primeiro  fármaco,  deve-se

tentarsempre fazer a substituição gradual por outro, de primeira escolha, mantendo-se

a monoterapia. Em caso de falha na segunda tentativa de monoterapia, pode-se tentar

a combinação de dois fármacos antiepilépticos conforme evidências de benefício em

estudos de nível I e como indicado no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da

Epilepsia.  Poucos  pacientes  parecem obter  benefício  adicional  com a associação de

mais de dois fármacos, por isso, tal conduta não está preconizada neste Protocolo.



Poder Judiciário
Estado do Espírito Santo

Núcleo de Assessoramento Técnico – NAT

5. Os fármacos antiepilépticos de 1ª (ditos tradicionais), 2ª (ditos recentes) e 3ª (ditos

novos)  linhas  têm  eficácia  equivalente,  porém  o  perfil  de  efeitos  adversos  e  de

interações  medicamentosas  é  mais  favorável  aos  fármacos  antiepilépticos  mais

recentes. 

6. Os  medicamentos  antiepiléticos  usados  nas  diferentes  crises  epilépticas  são:  

Carbamazepina,  Clobazam,  Clonazepam,  Ácido  valproico/valproato  de  sódio,

Fenitoína,  Fenobarbital,  Gabapentina,  Topiramato,  Lamotrigina,  Vigabatrina,

Primidona, Etossuximida e Levetiracetam. De acordo com o protocolo ministerial, tais

medicamentos estão indicados nos seguintes casos:

6.1 Carbamazepina: monoterapia ou terapia adjuvante de crises focais, com ou

sem generalização secundária; crises TCG em pacientes com mais de um ano de

idade. 

6.2 Clobazam:  terapia adjuvante de crises parciais e generalizadas refratárias;

terapia intermitente (por exemplo, crises catameniais). 

6.3 Clonazepam:  crises de ausência (incluindo ausências atípicas); crises TCG

primárias  ou  secundárias;   crises  tônicas;  crises  clônicas;  crises  focais;  crises

mioclônicas; mioclonias e movimentos anormais associados. 

6.4 Levetiracetam: pacientes com epilepsia focal (crises simples ou complexas) e

epilepsia primariamente generalizada em adultos e crianças com mais de 6 anos

(12anos para crises tônico-clônico generalizadas) como terapia adjuvante em casos

refratários à monoterapia com antiepiléptico de primeira linha; crisesmioclônicas

em pacientes com EMJ, como terapia adjuvante em casos refratários;  tratamento

de crises epilépticas em pacientes com microcefalia causada pelo vírus Zika, como

terapia  adjuvante,  no  caso  de  falha  terapêutica  de  outros  antiepilépticos

preconizados no Protocolo. 

6.5 Etossuximida: tratamento de crises de ausência em pacientes com ou mais
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de 3 anos de idade; tratamento adjuvante de mioclonias negativas, crises astáticas e

certos tipos de epilepsias mioclônicas. 

6.6 Fenitoína: tratamento de crises TCG, focais complexas, ou combinação de

ambas,  em  crianças,  adolescentes  e  adultos;  prevenção  e  tratamento  de  crises

epilépticas durante ou após procedimento neurocirúrgico;  tratamento das crises

tônicas, próprias da síndrome de Lennox-Gastaut. 

6.7 Fenobarbital: tratamento de crises  focais  e  generalizadas  de pacientes de

qualquer idade, inclusive recém-nascidos.

6.8 Gabapentina:  Terapia adjuvante de crises focais com ou sem generalização

secundária em pacientes com mais de 3 anos de idade. 

6.9 Topiramato: monoterapia de crises focais ou primariamente do tipo TCG em

pacientes mais de 10 anos de idade com intolerância ou refratariedade a outros

medicamentos de primeira linha; terapia adjuvante de crises focais, primariamente

generalizadas  ou  crises  associadas  com  a  síndrome  de  Lennox-Gastaut  em

pacientes mais de dois anos de idade.

6.10  Lamotrigina:  monoterapia  de  crises  focais  com  ou  sem  generalização

secundária  em  pacientes  com  mais  de  12  anos  de  idade  com  intolerância  ou

refratariedade  a  FAE  de  primeira  linha;  monoterapia  de  crises  primariamente

generalizadas  em pacientes com mais de  12  anos  de idade com intolerância  ou

refratariedade  a  FAE  de  primeira  linha;  terapia  adjuvante  de  crises  focais  em

pacientes mais de 2 anos de idade; terapia adjuvante de crises generalizadas da

síndrome de Lennox-Gastaut em pacientes com mais de 2 anos de idade. 

6.11  Vigabatrina:  monoterapia  de  espasmos  epilépticos,  particularmente  nos

casos  de  Esclerose  Tuberosa;  terapia  adjuvante  de  crises  focais  com  ou  sem

generalização secundária em pacientes de qualquer idade. 

6.12 Precursores do íon valproato (ácido valproico, valproato de sódio):
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monoterapia e terapia adjuvante de pacientes com mais de 10 anos de idade e com

qualquer forma de epilepsia. 

6.13  Primidona:  tratamento  de  crises  focais  e  generalizadas  em  pacientes

refratários ou intolerantes aos fármacos de primeira linha.  

7.  Os  critérios para troca de  fármaco (manutenção de monoterapia),  asseguradas  a

adesão  ou  nível  sérico  adequados  (quando  disponível),  deve  ocorrer  nas  seguintes

situações:  intolerância à primeira monoterapia ou falha no controle ou exacerbação de

crises.

8. Poderá ser aplicada uma associação de fármacos em caso de controle inadequado de

crises  com duas  monoterapias  sequenciais.   De  forma  geral,  as  associações  devem

utilizar um fármaco de espectro amplo (p.ex. ácido valproico, lamotrigina, topiramato,

levetiracetam)  com  um  de  espectro  restrito  (p.ex.  carbamazepina,  fenitoína,

fenobarbital). Outro aspecto a ser observado é evitar usar dois fármacos com o mesmo

mecanismo de ação (p.ex: carbamazepina + fenitoína + fenobarbital + ácido valproico).

9. Mesmo utilizando fármacos adequados para o tipo específico de crise, um controle

insatisfatório ocorre em cerca de 15% dos pacientes com epilepsia focal, sendo estes

candidatos a tratamento cirúrgico da epilepsia, ou ainda, num segundo momento, se

indicado, a tratamento de estimulação do nervo vago. 

10. Os canabinoides são promissores compostos neuroprotetores; eles fecham canais

de  Ca2+ e  previnem  acúmulo  de  Ca2+ intracelular  tóxico  e  reduzem  a  liberação  de

glutamato.  Além  disso,  os  canabinoides  são  antioxidantes  e  anti-inflamatórios,

modulam  produção  de  NO  tóxico,  que  são  vasodilatadores,  e  mostram  efeitos

neuroproliferativos e remielinização.  Hipóxia aguda ou lesão cerebral traumática está

associada com aumento dos níveis endocanabinoides cerebrais. 

DO PLEITO 

1. Isodiolex® 50  mg/ml  (Canabidiol-zero  THC):  é  um  dos  80  canabinoides
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presentes  na planta  Cannabis  sativa  e não produz os efeitos psicoativos típicos da

planta. A farmacologia do CBD é complexa, envolvendo interação direta e/ou indireta

com  receptores  de  diversos  sistemas  de  controle  celular.  Os  efeitos  ansiolíticos,

antidepressivos,  antiaversivos  e  antipsicóticos  do  CBD  são  bem  estabelecidos,  e

parecem envolver a facilitação da transmissão serotoninérgica, ativação de receptores

de serotonina do tipo 5-HT1 e o acúmulo do endocanabinoide anandamida. Além da

ação ansiolítica, vários efeitos farmacológicos do CBD in vivo decorrem de sua ação

inibitória  sobre  o  sistema  de  recaptação  e  degradação  da  anandamida,  fazendo-a

acumular nas sinapses.  O CBD possui  baixa afinidade de ligação por receptores  de

canabinoides dos tipos CB1 e CB2, podendo, porém, mesmo em baixas concentrações,

agir como antagonista destes receptores em experimentos in vitro.

1.1  Em  fatias  de  córtex  frontal  de  ratos  recém-nascidos  privadas  de  oxigênio  e

glicose,  CBD reduziu a libertação de glutamato, óxido nítrico sintase induzível

(iNOS), expressão de ciclo-oxigenase 2 (COX-2), produção de citocinas e morte

de células. Em porcos recém-nascidos, CBD reduziu lesão induzida por HI para

neurônios  e  astrócitos;  reduzindo  comprometimento cerebral  hemodinâmico,

edema  cerebral  e  convulsões;  e  aumento  da  atividade  metabólica  cerebral.

5HT1A e CB2 receptores estão envolvidos na neuroproteção do CBD pelo menos

nas primeiras horas após o HI.

1.2  Em ratos recém-nascidos,  a neuroproteção pós HI pelo  CBD é  sustentada a

longo prazo, de modo que ratos recém-nascidos asfixiados tratados com CBD se

comportam  de  forma  semelhante  ao  grupo  controle  em  testes  motores  e

cognitivos 1 mês após a HI. CBD também está associado a benefícios cardíacos,

hemodinâmicos  e  ventilatórios.  Além  disso,  a  CBD ainda  é  neuroprotetor

quando administrado 12 horas  após o insulto  HI  em ratos recém-nascidos e

mostra  efeitos  neuroprotetores  sinérgicos  com hipotermia  em  suínos  recém-

nascidos. Todos estes dados CBD fazer um candidato promissor para estudos de

tratamento de NHIE.
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1.3  Efeitos  adversos  significativos  não  foram  observados  como  consequência  da

administração aguda ou crônica de canabidiol em voluntários saudáveis. Assim,

confirmando estudos prévios em animais,  o  fármaco mostrou-se um produto

seguro para a administração em seres humanos em ampla faixa de dosagem.

1.4 De acordo com protocolo de utilização do CBD elaborado pelo Conselho Federal

de  Medicina,  o  CBD deverá  ser  utilizado  em  adição  às  medicações  que  o

paciente  vinha  utilizando  anteriormente  e  o tratamento  com  o  CBD pode

começar  com doses  de  2,5mg/kg/dia,  por  via  oral,  divididas  em duas  doses

diárias. A dose pode ser aumentada em 5mg/kg/dia a cada sete dias, até a dose

máxima de 25mg/kg/dia, em duas doses ao longo de, no mínimo, cinco semanas

a partir do início do tratamento, a fim de determinar a dose ideal com garantia

de segurança e tolerabilidade.

1.5 Ao prescrever o CBD, é importante o médico estar atento às possíveis interações

medicamentosas com drogas metabolizadas pelo sistema de citocromos P-450,

especialmente se envolverem os citocromos 3A, 2C, 1A, 2D6 e 2B, o que ocorre

com  várias  drogas  antiepilépticas.  Portanto,  é  recomendado  que  seja  feita  a

dosagem  dos  níveis  plasmáticos  dos  anticonvulsivantes  antes  e  durante  o

tratamento  com  o  CBD,  bem  como  a  monitoração  das  enzimas  hepáticas  e

hemograma.

1.6 Após a introdução do medicamento, o médico deverá encaminhar ao CFM, por

via eletrônica, o Relatório de Acompanhamento, devidamente preenchido, com

uma periodicidade de 4 (quatro) a 6 (seis) semanas, no primeiro ano e de 12

(doze) semanas após esse período.

III – DISCUSSÃO

1. O medicamento Canabidiol (CBD) não está padronizado em nenhuma lista oficial de

medicamentos  para  dispensação  através  do  SUS,  no  âmbito  do  Estado  do  Espírito

Santo,  assim  como  não  está  contemplado  em  nenhum  Protocolo  do  Ministério  da
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Saúde. 

2. No  entanto,  cumpre  informar  que  estão  padronizados  na  Relação  Nacional  de

Medicamentos Essenciais (RENAME) e contemplados no Protocolo Clínico e Diretrizes

Terapêuticas do Ministério da Saúde – Epilepsia, os medicamentos antiepiléticos

Fenitoína,  Fenobarbital,  Valproato  de  Sódio/Ácido  valproico,

Carbamazepina e Fenitoína, os quais são disponibilizados pela rede municipal de

saúde,  através  das  Farmácias  das  Unidades  Básicas, assim como os  medicamentos

Clobazam,  Gabapentina,  Topiramato,  Lamotrigina,  Vigabatrina,

Primidona, Etossuximida, Levetiracetam, disponibilizados pela rede estadual de

saúde,  através  das  Farmácias  Cidadãs  Estaduais,  a  todos  os  pacientes  que

comprovadamente  necessitarem.  Assim,  entende-se  que  o  Requerente  tem

disponível administrativamente na rede pública de saúde uma vasta gama

de medicamentos para tratamento de sua patologia.

3. Conforme documentos médicos anexados aos autos, o paciente “já utilizou todos anti-

epilépticos disponíveis no Brasil  para epilepsia e foi explorado todas as doses até o

limite máximo tolerado por ele e não obteve os efeitos desejados. Medicações: ácido

vapróico,  valproato  de  sódio,  topiramato,  lamotrigina,  clobazam,  lacosamida,

levetiracetam e fenobarbital”. No entanto não constam informações detalhadas

sobre  os  esquemas  terapêuticos  utilizados  previamente,  citando  não

apenas o nome dos medicamentos, mas também a dose utilizada, período

de  uso,  associações,  a  fim  de  se  confirmar  a  refratariedade  ou

contraindicação de uso frente as mesmas. Cabe ressaltar que de acordo com

exposto  em  laudo  médico,  pode-se  inferir  que  não  foram  utilizadas    todas   as  

alternativas terapêuticas padronizadas e disponíveis na rede estadual de saúde para

tratamento da epilepsia.

4. Ademais  n  ão  consta  informação  atualizada  sobre    a  frequência  e  número  de  crises  

diárias de forma contínua, que permita a avaliação do quadro clínico apresentado neste

momento.
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5. Uma extensa revisão dos estudos de toxicidade e efeitos adversos do CBD, na qual

foram avaliados mais de 120 trabalhos, a maioria em animais e poucos em humanos,

sugere que este  canabinoide é bem tolerado e seguro, mesmo em doses elevadas e

com uso crônico.  Todavia,  não há estudos posteriores suficientes em humanos, que

possam ser caracterizados como das Fases 2 (dois) e 3 (três) dos estudos clínicos que

comprovem sua segurança e eficácia. Os estudos existentes envolvem número limitado

de participantes de pesquisa. 

6. Ao  lado  do  perfil  favorável  de  efeitos  adversos,  nos  últimos  40  anos  vêm  sendo

acumuladas evidências experimentais que apontam o CBD como uma substância com

um amplo espectro de ações farmacológicas. Muitas dessas ações têm um potencial

interesse  terapêutico  em  diversos  quadros  nosológicos,  entre  eles:  a  epilepsia, a

esquizofrenia,  a  doença  de  Parkinson,  a  doença  de  Alzheimer,  isquemias,  diabetes,

náuseas, câncer, como analgésico e imunossupressor, em distúrbios de ansiedade, do

sono e do movimento. As evidências de eficácia foram observadas em diferentes níveis,

do  pré-clínico  em animais,  aos  ensaios  clínicos  em pacientes,  dependendo de cada

doença estudada.  Para as epilepsias refratárias da criança e do adolescente, existem

evidências  em  todos  os  níveis,  até  os  ensaios  clínicos  controlados  e  duplo-cegos,

todavia,   com número restrito de pacientes.  

7. A questão da definição de refratariedade aos tratamentos a epilepsia disponíveis tem

sido muito discutida e despertado grande interesse para a tomada de decisão quanto à

indicação  de  cirurgias  ablativas  que,  por  sua  natureza,  são  irreversíveis.  Nesse

contexto, de acordo com Eliana Garzon, para se considerar um paciente com epilepsia

intratável de forma medicamentosa o controle satisfatório das crises não poderia ser o

tido  com  nenhuma  das  drogas  antiepilépticas  (DAE)  usadas  isoladamente  ou  em

combinação  até  doses  ou  níveis  subtóxicos.  Sendo  assim,  a  intratabilidade  é  um

conceito relativo que deve ser baseado na probabilidade de que o controle das crises

não ocorrerá com outras drogas uma vez que não se obteve controle satisfatório com

algumas das DAE previamente usadas. Estudos em adultos e crianças sugerem que a

probabilidade de remissão completa de crises não adequadamente controladas, após o
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uso de duas ou três DAE consideradas potencialmente eficazes, é de 5% a 10%. 

8. O efeito antiepiléptico foi um dos primeiros efeitos farmacológicos do CBD, descrito em

roedores por um grupo de pesquisadores brasileiros, no início dos anos 1970. Até o

momento, o CBD foi testado em 16 modelos de convulsões em animais, com resultados

indicativos de efeito terapêutico em 15 deles. Entretanto, de maneira geral, os estudos

existentes  realizados  em  humanos  envolvem  número  limitado  de  participantes  de

pesquisa, não sendo suficientes para comprovar sua segurança e efetividade.

9. Os estudos sobre o extrato da planta no tratamento de epilepsia são pequenos, de baixa

qualidade  e  inconclusivos.  Além disso,  o  fato  de  terem incluídos  adultos  impede a

extrapolação  dos  seus  resultados  para  crianças,  faixa  etária  na  qual  há  maior

prevalência  de  convulsões.  Da  mesma  forma,  a  não  identificação  de  estudos  de

qualidade  impossibilita  concluir  sobre  a  segurança  do  extrato,  mesmo  com  um

fabricante  estadunidense  tendo  registrado  na  bula  do  produto  teores  reduzidos  de

delta-9-tetrahidrocanabinol,  THC,  (no  máximo 1%)  e  elevados  teores  de  canabidiol

(CBD) – superiores a 14%.

10. Atualmente, as conclusões disponíveis para a utilização do CBD permitem inferir que

somente as formulações farmacêuticas de CBD que possam satisfazer as exigências de

produção e purificação, com padronização e controle de qualidade seriam adequadas

para a administração em crianças; e que estudos controlados com placebo devem ser

realizados, a fim de fornecer evidências robustas a cerca da segurança e eficácia do

CBD. 

IV – CONCLUSÃO

1. Frente ao exposto e considerando que a rede pública de saúde disponibiliza diversas

alternativas terapêuticas para tratamento da epilepsia; considerando que se trata de

um medicamento cujos estudos existentes envolvem número limitado de participantes

de pesquisa e que até o momento não são suficientes para comprovar cientificamente

sua  segurança  e  efetividade  e  por  fim  considerando  que  não  constam  nos  autos
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informações detalhadas de utilização prévia ou motivo de falha terapêutica com o uso

de  todos os medicamentos padronizados ou descrição pormenorizada do insucesso

terapêutico com uso dos mesmos, que possam vir a comprovar a refratariedade do

paciente, este  Núcleo  entende  que  apesar  de  considerado  alternativa

terapêutica  promissora  nos casos  de epilepsia  refratária  ao tratamento

convencional,  mediante  os  documentos remetidos a  este  Núcleo,  não é

possível  afirmar  que  o  medicamento  pleiteado  se  constitui  em  única

alternativa terapêutica para o caso em tela, no presente momento.

2. Assim é sugerido ao(s) profissional(is) assistente(s), a avaliação quanto à possibilidade

de  intercambialidade  entre  o  medicamento  não  padronizado  e  os  medicamentos

padronizados no SUS para tratamento da enfermidade que acomete o Requerente, os

quais,  frisa-se,  possuem perfil  de  eficácia  e  segurança  amplamente  estabelecidos  e

descritos  na  literatura  científica.  Caso  não  seja  possível  em  virtude  de

refratariedade comprovada a todas as opções disponíveis, o medicamento

pleiteado  consiste  em  opção  terapêutica caso  o  supramencionado

protocolo  de  utilização  do  CBD  elaborado  pelo  Conselho  Federal  de

Medicina seja obedecido.
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