
Nota Técnica 439853

Data de conclusão: 02/12/2025 18:20:41

Paciente

Idade: 13 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 439853

CID: G40 - Epilepsia

Diagnóstico: Epilepsia (G40)

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: canabidiol

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: canabidiol

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Ácido

valproico/valproato de sódio, carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoína, fenobarbital,

gabapentina, lamotrigina, topiramato e vigabatrina, bem como cirurgia da epilepsia (1).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O CBD é um dos canabinoides

mais abundantes presentes nas plantas do gênero Cannabis (6). Atua como antagonista dos

receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptação e metabolismo da anandamida (6). Nos últimos

anos, estudos in vitro e in vivo sugeriram efeito antiepiléptico do CBD, por mecanismos de ação

ainda não bem esclarecidos, possivelmente não relacionados com a interação com receptores

canabinoides.

Uma revisão sistemática foi conduzida com o objetivo de estimar a eficácia e a segurança do

CBD como tratamento adjuvante de pacientes com epilepsia por meio de busca nas bases de

dados MEDLINE/PubMed, Cochrane Central Register of Controlled Trials e US National

Institutes of Health Clinical Trials Registry (7). Foram selecionados ensaios clínicos

randomizados, duplo ou uni-cegos, controlados por placebo, com o CBD (ou o placebo) como

droga de adição a um esquema de fármacos antiepilépticos já em uso. O desfecho primário foi

a redução percentual e a proporção de pacientes com 50% ou mais de redução da frequência

mensal de qualquer tipo de crise. De um total de 164 estudos, apenas três apresentaram os

critérios de inclusão e foram utilizados para a análise de eficácia e de segurança. A intervenção

em todos esses estudos foi com uma formulação farmacêutica específica (Epidiolex®, GW

Pharmaceuticals) e todos os estudos apresentavam como critérios de inclusão ter o diagnóstico

de síndrome de Dravet ou de Lennox-Gastaut. Para essas condições, o uso da formulação

específica com canabidiol resultou em melhora do controle das crises: 37,2% apresentaram

melhora de pelo menos 50% na frequência mensal de crises com o uso da intervenção, contra

21,2% no grupo placebo (razão de risco 1,76, intervalo de confiança de 95% entre 1,07 a 2,88

e P=0,025). Estudos mais recentes ratificam tais achados (8,9). Ou seja, reforçam a eficácia e

a segurança do CBD em diversas síndromes, com destaque à síndrome de Dravet ou de

Lennox-Gastaut (8,9).

Um ensaio clínico fase 3, multicêntrico, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo,

conduzido em 30 centros internacionais, teve como objetivo avaliar a eficácia e segurança do

canabidiol (CBD) no tratamento de crises de queda (drop seizures) em pacientes com síndrome

de Lennox-Gastaut. Participaram pacientes entre 2 e 55 anos, com diagnóstico confirmado por

eletroencefalograma apresentando padrão de ponta-onda lenta (<3 Hz) e histórico de pelo

menos dois tipos de crises generalizadas, incluindo crises de queda, persistentes por no
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mínimo seis meses. Os participantes foram randomizados para três grupos: CBD 20 mg/kg/dia

(n=76), CBD 10 mg/kg/dia (n=73) ou placebo (n=76), administrados duas vezes ao dia, durante

14 semanas (2 semanas de escalonamento de dose e 12 semanas de manutenção). O

desfecho primário foi a variação percentual na frequência de crises de queda em relação ao

período basal de 28 dias. Entre os desfechos secundários, destacaram-se a redução ≥50% nas

crises de queda, a frequência total de crises, e a impressão global de melhora pelo

paciente/cuidador. Os resultados mostraram que, no período basal, a mediana de crises de

queda foi de 85 episódios/28 dias nos grupos combinados. Durante o tratamento, a redução

mediana na frequência das crises de queda foi de 41,9% no grupo CBD 20 mg/kg/dia, 37,2%

no grupo CBD 10 mg/kg/dia, e 17,2% no grupo placebo. A diferença entre os grupos de CBD e

placebo foi estatisticamente significativa: 21,6 pontos percentuais (IC95%: 6,7–34,8; p=0,005)

para 20 mg/kg/dia e 19,2 pontos percentuais (IC95%: 7,7–31,2; p=0,002) para 10 mg/kg/dia.

Além disso, 39% dos pacientes no grupo de 20 mg/kg/dia e 36% no de 10 mg/kg/dia

alcançaram redução ≥50% nas crises de queda, em comparação com 14% no placebo

(p<0,001 e p=0,003, respectivamente). Em relação às crises totais, as reduções medianas

foram de 38,4% (20 mg/kg/dia), 36,4% (10 mg/kg/dia) e 18,5% (placebo), também com

diferenças significativas. Eventos adversos foram mais frequentes nos grupos CBD,

principalmente sonolência, diminuição do apetite e diarreia, sendo mais comuns na dose mais

alta. Elevações de enzimas hepáticas maior que 3 vezes o limite superior ocorreram em 9%

dos pacientes, predominantemente entre aqueles em uso concomitante de ácido valpróico. Em

síntese, o estudo demonstrou que o canabidiol, em ambas as doses testadas, promoveu

reduções clinicamente significativas na frequência de crises de queda, representando uma

importante opção terapêutica adjuvante para pacientes com SLG refratária (10).

Outro ensaio clínico de fase 3, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido

em 24 centros nos Estados Unidos, Holanda e Polônia, teve o objetivo de avaliar a eficácia e

segurança do canabidiol (CBD) como terapia adjuvante no tratamento de crises epilépticas

associadas à síndrome de Lennox-Gastaut (SLG). Foram incluídos 171 pacientes, com idades

entre 2 e 55 anos, diagnóstico confirmado de SLG (padrão eletroencefalográfico de ponta-onda

lenta <3 Hz e histórico de pelo menos dois tipos de crises generalizadas, incluindo crises de

queda), refratários a pelo menos dois fármacos antiepilépticos prévios e com frequência

mínima de duas crises de queda por semana durante o período basal de quatro semanas. Os

participantes foram randomizados em proporção 1:1 para receber CBD 20 mg/kg/dia ou

placebo, administrados oralmente em duas doses diárias, por 14 semanas (2 semanas de

titulação e 12 semanas de manutenção). O desfecho primário foi a variação percentual na

frequência mensal de crises de queda em relação ao basal, enquanto os desfechos

secundários incluíram a proporção de pacientes com redução ≥50% na frequência de crises,

mudança na frequência total de crises e avaliação global de melhora pelo paciente/cuidador.

Os resultados demonstraram uma redução mediana de 43,9% na frequência mensal de crises

de queda no grupo CBD (de 71,4 para 31,4 crises/mês), em comparação com 21,8% no grupo

placebo (de 74,7 para 56,3 crises/mês), com diferença mediana estimada de -17,21 pontos

percentuais (IC95%: -30,32 a -4,09; p=0,0135). Além disso, 44% dos pacientes tratados com

CBD alcançaram uma redução ≥50% na frequência de crises de queda, comparado a 24% no

grupo placebo (OR 2,57; IC95%: 1,33–4,97; p=0,0043). O CBD também promoveu reduções

significativas na frequência total de crises (mediana de -41,2% vs -13,7%; p=0,0005) e nas

crises não relacionadas a quedas (-49,4% vs -22,9%; p=0,0044). Em relação à segurança, 86%

dos pacientes no grupo CBD apresentaram eventos adversos, mais frequentemente diarreia,

sonolência, febre, perda de apetite e vômitos, sendo que 14% descontinuaram o tratamento por

esses eventos, em contraste com 1% no grupo placebo. Houve aumento de enzimas hepáticas

(>3 vezes o limite superior) em 23% dos pacientes tratados com CBD, principalmente em uso
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concomitante de valproato, mas sem evolução para lesão hepática grave (11).

 

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Anual

CANABIDIOL Canabidiol

100mg/mL em

frascos de 30mL

25 R$ 957,00 R$ 23.925,00

* Orçamento anexo ao processo (Evento 1, OUT12, Página 1). 

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto de cannabis”, não

estando sujeito à regulação de preços, conforme Lei nº 10.742/2003. Não existe, portanto, base

oficial de valor que seja possível estimar o custo. Por esse motivo, utilizou-se o menor

orçamento anexo para a elaboração da tabela acima ( Evento 1, OUT12, Página 1), datado de

15 de outubro de 2025.

A CONITEC apreciou análise de custo-efetividade considerando o uso de canabidiol como

terapia adjuvante nas síndromes de Lennox-Gastaut e de Dravet (5). Os valores observados

foram considerados substancialmente elevados, especialmente quando comparados ao baixo

custo estimado para o tratamento de uma crise epiléptica ou aos limiares de custo-efetividade

comumente utilizados para QALY (variando entre 0,7 e 3 vezes o PIB per capita). Ademais, ao

incorporar a análise de incerteza, não foi possível confirmar o benefício clínico, tanto em termos

de crises evitadas quanto de QALYs ganhos. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Redução frequência mensal de crises de

queda, pelo menos, nas primeiras 14 semanas de tratamento.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: canabidiol

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Os ensaios clínicos randomizados em pacientes com síndrome de Lennox-Gastaut

demonstraram que o canabidiol, como terapia adjuvante, reduz a frequência de crises de

queda em magnitude modesta, com reduções medianas entre 37% e 43% nos grupos tratados,

comparadas a reduções entre 17% e 22% no grupo placebo, durante as primeiras 14 semanas

de tratamento. Aproximadamente 36% a 44% dos pacientes alcançaram uma redução ≥50%

das crises com o uso do canabidiol, frente a 14% a 24% com placebo.

Entretanto, mesmo nessa condição, a CONITEC foi desfavorável à incorporação do produto

pleiteado ao SUS por considerar que as evidências disponíveis incluíram poucos pacientes,

apresentando benefício clínico questionável com aumento importante de eventos adversos e

descontinuação do tratamento. Essa questão é importante uma vez que há evidência sobre o

impacto negativo em longo prazo do consumo de derivados da Cannabis no sistema nervoso.

Ainda, de acordo com a análise da CONITEC, o produto pleiteado não apresentou perfil de

custo-efetividade favorável para a realidade brasileira. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do
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CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme laudo médico para ação judicial (Evento 1, LAUDO8, Página

2), datado de 26 de agosto de 2025, trata-se de paciente com diagnóstico de epilepsia (CID-10

G40), especificamente Síndrome de Lennox-Gastaut. O quadro clínico é descrito como

epilepsia precoce, de início aos 09 meses de vida, associada a atraso cognitivo importante.

Apesar de fazer uso de politerapia, não há controle adequado das crises, embora tenha havido

uma melhora parcial do estado geral. O histórico registra ainda múltiplas tentativas

terapêuticas, sem controle total das crises, mas sem detalhes sobre quais e por quanto tempo.

É relatado que o exame de eletroencefalograma (EEG) é compatível com Síndrome de Lennox-
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Gastaut (não anexado ao processo). Atualmente, a paciente faz uso de ácido valpróico,

clobazam, levetiracetam (em retirada) e carbamazepina, além de canabidiol.

Em exame de ressonância magnética do crânio (Evento 22, OUT2, Página 1), datado de 16 de

junho de 2025, observam-se alterações compatíveis com sequelas de hipoglicemia perinatal,

incluindo áreas de encefalomalácia, gliose e atrofia de substância branca com pequenos

componentes císticos em regiões pré-cuneais bilaterais. Há discreta proeminência dos sulcos e

leve dilatação ventricular, sem sinais de hemorragia recente, lesões expansivas ou realce

patológico ao contraste. As demais estruturas supra e infratentoriais apresentam morfologia e

sinal preservados.

Em exame de poligrafia com registro eletroencefalográfico (1h15min em vigília) (Evento 22,

OUT4, Página 1), observa-se ritmo de base desorganizado com lentificação difusa, além de

ondas lentas nas regiões temporo-parieto-occipitais. Há presença de descargas epileptiformes

do tipo espícula-onda e poliespículas, predominando nas regiões bifronto-temporais, com

propagação para áreas adjacentes. Durante o monitoramento, foram registrados episódios

clínicos com abertura ocular, olhar fixo, mioclonias palpebrais e clonus de membros,

correlacionados no traçado a descargas temporais direitas seguidas de generalização, bem

como duas crises tônicas com poliespículas generalizadas. Não houve resposta anormal à

fotoestimulação, e não foi possível registro em sono. Conclui-se que o traçado demonstra

atividade epileptiforme multifocal e crises eletroclínicas compatíveis com padrão eletrográfico

sugestivo de Síndrome de Lennox-Gastaut. Nesse contexto, pleiteia provimento jurisdicional do

produto canabidiol.

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposição permanente do cérebro em originar crises

epilépticas (1). A crise epiléptica, por sua vez, consiste na ocorrência transitória de sinais e

sintomas decorrentes de atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. As crises

epilépticas podem ser classificadas em focais e em generalizadas. Enquanto que as crises

epilépticas focais começam em área localizada do cérebro, gerando manifestações clínicas

congruentes com o local acometido, as crises generalizadas originam-se de um ponto da rede

neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando importantes

manifestações motoras (como em convulsões tônico-clônicas) ou não motoras (por exemplo,

crises de ausência) com perda de consciência. Em Porto Alegre, estimou-se que epilepsia

acometa 16,5 indivíduos para cada 1.000 habitantes (2).

A síndrome de Lennox-Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epiléptica grave de início na

infância, caracterizada por crises epilépticas múltiplas, incluindo crises tônicas, atônicas e

ausências atípicas, associadas a atraso no desenvolvimento neuropsicomotor e a um padrão

eletroencefalográfico típico de ponta-onda lenta durante a vigília. Trata-se de uma condição

heterogênea em termos etiológicos, frequentemente relacionada a malformações corticais,

lesões hipóxico-isquêmicas, infecções do sistema nervoso central ou síndromes genéticas. A

SLG é considerada de difícil controle terapêutico, sendo refratária a diversos fármacos

antiepilépticos, o que impacta negativamente a qualidade de vida e a sobrevida dos pacientes

(3).

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o número de crises epilépticas,

evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente

(1,4). Em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde recomenda-se

carbamazepina, fenitoína e ácido valproico como primeira linha de tratamento.

Aproximadamente metade dos pacientes não terão suas crises epilépticas controladas pelo

primeiro fármaco utilizado. Se constatada ineficácia após período de avaliação de resposta ao

tratamento de, pelo menos, três meses em dose máxima tolerada, sugere-se substituição

gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de

monoterapia, pode-se tentar a combinação de dois fármacos antiepilépticos. Destaca-se
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também a existência de tratamentos não-farmacológicos reservados a casos refratários a

tratamentos farmacológicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulação do nervo vago.
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