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Resumo

Este estudo analisou as acoes judiciais de pacientes que solicitaram ao Siste-
ma Unico de Satide produtos a base de canabidiol (CBD) durante o periodo
de 2019 a 2022, descrevendo caracteristicas sociodemogrdficas, clinicas e ju-
ridicas. Trata-se de um estudo transversal composto pela avaliacao das notas
técnicas emitidas pelos Niicleos de Apoio Técnico do Judicidrio (Natfus), que
embasaram as decisoes judiciais. Os dados foram obtidos do sistema e-Nat]us,
do Ministério da Justica, utilizando técnicas de web scraping. Regressao lo-
gistica foi empregada para estimar razoes de chances com intervalos de 95% de
confianga. Foram analisadas 1.115 notas técnicas das acoes demandantes de
CBD, das quais 54,7% dos pacientes eram do sexo masculino, com idade média
de 184 anos, em sua maioria da Regido Sul do pais (38 8%), ¢ 49,6% buscavam
tratamento para epilepsia. Das acées com pareceres favordveis, 28 8% ndo ti-
nham evidéncias cientificas, 26,5% pleitearam produtos sem registro na Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria e 25,3% dos que tinham registro nao es-
tavam em conformidade com a indicacdo terapéutica. Os pacientes da Regido
Nordeste tiveram a chance de parecer favordvel aumentada em 3 vezes; e os
que tinham diagndstico de epilepsia, em 2,3 vezes. Os pareceres técnicos que
deram suporte aos magistrados para as decisoes judiciais das demandas de
pacientes por produtos a base de canabidiol no Brasil estavam, em sua maio-
ria, em conformidade com evidéncias cientificas, denotando a importancia dos
NatJus na qualificacdo do acesso a produtos medicinais no pais.

Canabidiol; Cannabis; Judicializacao da Satide; Avaliacao de Tecnologias
em Satide
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Introducdo

O canabidiol (CBD) é um fitocanabinoide, que pode ser extraido da planta Cannabis sativa ou obti-
do sinteticamente. Os produtos a base de CBD tém sido utilizados para o tratamento de diferentes
condicdes clinicas. Formula¢des de diferentes origens, concentragdes e grau de pureza podem ser
encontradas no mercado, muitas delas sem aprovacdo por drgaos reguladores, o que aumenta os ris-
cos potenciais de ocorréncia de eventos adversos a saide humana 1.

As evidéncias cientificas sobre a efetividade desses produtos sdo escassas. Entretanto, a garantia
do acesso ao tratamento de enfermidades com CBD tem ocorrido especialmente pela via judicial, em
alguns casos mesmo sem aprovagao regulatdria 1,2.

Devido aos seus efeitos terapéuticos promissores, o CBD, um composto terpenofendlico de 21
carbonos, é um dos canabinoides mais estudados atualmente. Esse composto nao psicoativo, dife-
rentemente do delta-9-tetraidrocanabinol (A9-THC), tem alegadas propriedades anti-inflamatérias,
analgésicas, ansioliticas e antitumorais. Além disso, existem relatos de uso para o tratamento de
pacientes com transtorno de humor e epilepsia 345. Metanalises evidenciaram beneficios satisfatérios
do uso do CBD na reducio da frequéncia de convulsdes, com toxicidade toleravel, em pacientes com
epilepsia de dificil controle como a sindrome de Lennox-Gastaut, sindrome de Dravet e complexo de
esclerose tuberosa 6.7,89.

Com excecdo dos estudos que avaliam o tratamento da epilepsia, as demais pesquisas publicadas
geralmente apresentam baixa qualidade metodoldgica e fraca evidéncia cientifica. Apesar disso, os
produtos a base de CBD estao sendo utilizados no tratamento de varias condi¢des clinicas 1.2. Ensaios
clinicos que investiguem a eficicia para o tratamento da dor, doencas autoimunes, transtornos psi-
quidtricos e outras condicdes sdo necessarios antes que o CBD possa ser recomendado para tratamen-
to viavel e seguro 67,89,

O uso de produtos a base de CBD ¢ atualmente aprovado pela Agéncia de Alimentos e Medica-
mentos dos Estados Unidos (Food and Drug Administration — FDA), pela Agéncia de Satide do Cana-
dé (Health Canada) e pela Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA).
A aprovacio ¢é especifica para determinadas indicacdes terapéuticas, em alguns casos, enquanto em
outros a escolha da indicacdo pode ser uma decisdo médica. Apesar da aprovacdo, a falta de padroni-
zacdo e regulamentacdo levanta preocupagdes sobre a composi¢ao desses produtos 210.

No Brasil, em 2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) excluiu o CBD da lista
de substancias proibidas, incluindo-o na lista de substancias sujeitas a controle especial por meio da
Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) ne 3, de 26 de janeiro de 2015 1. Em seguida,a RDC ne 17, de 6
de maio de 2015 12, definiu critérios e procedimentos para a importacdo por pessoa fisica de produtos
a base de CBD associados a outros canabinoides para uso proprio, mediante prescri¢io médica. A
RDC ne 327, de 9 de dezembro de 2019 13, dispde sobre os procedimentos e requisitos para a conces-
sdo de autorizacdo sanitaria para fabricacdo, importacdo, comercializacio e fiscalizacdo de produtos
originados da C. sativa. Dez produtos a base de CBD e oito a base de extratos de C. sativa tém registro
ativo na Anvisa 12,14,

As recentes alteracdes nas normas regulatdrias no que tange aos produtos a base de CBD permi-
tem maior acesso pelos pacientes, inclusive pelas vias judiciais. As demandas por esses produtos se
juntam as demais, relacionadas aos bens e servicos de satde que o Estado é obrigado a fornecer por
ordem judicial. Esse fenomeno, conhecido como judicializacdo da satde, tem gerado desafios e exigi-
do dos Poderes Executivo e Judiciario a criagao de estratégias institucionais, como cAdmaras técnicas e
secretarias especificas para reduzir as distorcoes sociais, econdmicas e politicas 15,16, Estudo de base
exploratéria das decisdes do Tribunal de Justica de Pernambuco (T]/PE) ressalta a necessidade de os
pleitos judiciais serem subsidiados com evidéncias cientificas consistentes para a tomada de decisdo
do magistrado 17.

Com o objetivo de capacitar os profissionais de satide que compdem os Nucleos de Apoio Técnico
do Poder Judiciario (NatJus), o Conselho Nacional de Justica (CN]J) e o Ministério da Satide mantém
cooperacdo para proporcionar aos magistrados dos Tribunais de Justica dos Estados e Tribunais
Regionais Federais (TRF) subsidios técnicos para a tomada de decisdo com base em evidéncias cien-
tificas. Assim, foi criado o Banco Nacional de Pareceres (Sistema e-NatJus) para abrigar os pareceres
técnico-cientificos e notas técnicas elaboradas pelos NatJus e pelos Nucleos de Avaliacdo de Tec-
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nologias em Sadde (Nats). Esse sistema ¢ aberto e pode ser acessado pelo link https://www.cnj.jus.
br/e-natjus/ 18,

Considerando a necessidade de promover a discussdo sobre o acesso de pacientes aos produtos
a base do CBD, e de avaliar as a¢oes judiciais existentes, este estudo tem como objetivo analisar as
demandas judiciais movidas contra o Sistema Unico de Satde (SUS) e avaliadas pelos Natjus durante
o periodo de 2019 a 2022.

Métodos

Trata-se de um estudo transversal, proveniente de pesquisa documental, composto por todas as notas
técnicas das a¢des judiciais demandantes de produtos a base de CBD submetidos ao Ministério da
Justica do Brasil entre dezembro de 2019 e junho de 2022.

A nota técnica é um documento de carater cientifico, elaborado pela equipe técnica dos NatJus,
que se propde a responder, de modo preliminar, as questdes clinicas sobre os potenciais efeitos de uma
tecnologia para uma condicdo de satide vivenciada por um individuo. Ela é produzida por solicitacido
de um juiz para auxiliar na tomada de decisdo judicial em um caso especifico 18.

Os dados foram coletados do sistema e-NatJus de forma automatizada, usando técnicas de web
scraping, desenvolvidas na linguagem de programacéao Python (https://www.python.org/). De manei-
ra resumida, web scraping é um procedimento utilizado para extrair conteido da web no qual um
agente de software, também conhecido como robo6 web (scraper), imita a interacdo entre humanos e
servidores web em uma navegac¢do convencional na Internet, extraindo e combinando contetidos de
interesse de forma sistematica 19.

A extrag¢do das variaveis de interesse foi realizada em trés etapas. Na primeira, os resultados obti-
dos da pesquisa feita com o termo “canabidiol” no sistema e-NatJus (https://www.cnj.jus.br/e-natjus/
pesquisaPublica.php) foram extraidos com base em algoritmo desenvolvido pelo nosso grupo de pes-
quisa, os quais incluiram todas as notas técnicas e suas respectivas URL para download. A escolha do
termo “canabidiol” se deu a partir de alguns testes iniciais para verificar a obten¢ao de maior nimero
de notas técnicas registradas no sistema e-NatJus.

Na segunda etapa, todas as URL listadas foram consideradas, seus contetidos foram baixados e
salvos em disco local no formato de origem PDF pelo scraper. Na tltima etapa foi criado um segundo
algoritmo em Python para extrair e estruturar as varidveis constantes no corpo dos textos das notas
técnicas. A ldgica de estruturacdo valeu-se da apresentacdo consistente das variaveis contidas em cada
nota técnica. Ao fim desse processo, as variaveis foram apresentadas em planilha de Excel (https://
products.office.com/) para fins de tratamento e anélise estatistica.

Foram estudadas as caracteristicas dos pacientes, segundo as categorias das seguintes variaveis: (i)
sociodemogrificas (sexo, idade e regido geogréfica de origem); e (ii) diagnosticos médicos por cddi-
go da Classificacdo Internacional de Doencas — 102 revisdo (CID-10). As variaveis utilizadas para a
caracterizacdo dos pareceres foram: (i) presenca ou nio de evidéncias cientificas; (ii) registro sanitario
do produto na Anvisa; (iii) indicacdo de uso conforme o registro sanitario; e (iv) avaliacdo e recomen-
dacdo pela Comissdo Nacional de Incorporac¢io de Tecnologias no SUS (Conitec). Foram utilizadas as
variaveis conforme registro feito nas notas técnicas oriundas do sistema e-Nat]Jus.

A anilise estatistica foi realizada com auxilio do software R, versdo 4.0.3 (http://www.r-project.
org). As variaveis categdricas foram apresentadas em frequéncias absolutas e relativas; e as variaveis
quantitativas, em valores médios, medianas e desvios padrao.

Uma regressao logistica foi realizada para estimar a razdo de chances (OR) para investigar a
associacdo entre as varidveis de interesse com o desfecho “parecer favoravel para atendimento
a demanda judicial”.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo de Ensino e Pesquisa em
Ciéncias da Satuide da Secretaria de Estado da Sadde do Distrito Federal (Fepecs-SESDF; parecer
ne 5.777.906).
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Resultados

Foram analisadas todas as 1.115 notas técnicas das a¢oes judiciais demandantes de produtos a base
de CBD emitidas pelos NatJus. No ano de 2019, foram inseridas apenas 11 notas técnicas no sistema
e-NatJus, valor que foi aumentando progressivamente nos anos seguintes, chegando a 420 até o fim
do primeiro semestre de 2022, como mostra a Figura 1.

A Tabela 1 apresenta dados sociodemogriéficos e clinicos dos pacientes, que eram em sua maioria
do sexo masculino (54,7%), tinham idade média de 18,4 anos, com variacdo de 0 a 90 anos. Grande
parte das a¢des judiciais teve origem na Regido Sul do pais (38,8%), seguido pela Regido Nordeste, com
23,7%. O menor numero de acdes foi originado na Regiao Norte (0,9%).

As epilepsias figuraram entre os diagndsticos mais demandados (49,6%), seguidos pelos transtor-
nos globais do desenvolvimento (CID-10 F84) (20,3%). Entre os demais diagndsticos de epilepsia, a
epilepsia nao especificada (CID-10 G40.9) (7,2%) e outras epilepsias e sindromes epilépticas generali-
zadas (CID-10 G40.4) (5,4%) foram as mais frequentes (Tabela 1).

A Figura 2 mostra a estratificacdo dos pareceres técnicos quanto aos parametros avaliados pelos
NatJus. Das 1.115 acdes judiciais submetidas a avaliacdo no periodo, 75,1% eram embasadas em
evidéncias cientificas — 35,2% delas tiveram pareceres favoraveis para acesso ao CBD. Dos produ-
tos demandados, 43,4% estavam registrados na Anvisa — 41,5% deles tiveram pareceres favoraveis.
Apenas 29,8% das indicacoes terapéuticas estavam em conformidade com o registro do produto na
Anvisa — 53% delas receberam pareceres favoraveis. Das a¢des judiciais, 29% pleiteavam produtos ja
avaliados pela Conitec, entretanto, 7,4% deles tinham sido recomendados para incorporacdo ao SUS.
Das acdes que demandaram produtos recomendados pela Conitec, 58,3% tiveram pareceres favora-
veis ao acesso.

Dos pareceres das a¢des que ndo apresentaram evidéncias cientificas, 28,8% foram ainda assim
favoraveis ao acesso. Das solicita¢des de produtos a base de CBD sem registro na Anvisa, 26,5% foram
deferidas. Mesmo pleiteando o uso fora das indica¢oes, 25,3% das acdes tiveram parecer favoravel
quando o produto tinha registro na Anvisa (Tabela 2).

Figura 1

Numero de notas técnicas decorrentes de processos judiciais que demandaram produtos a base de canabidiol no Brasil
registradas no sistema e-Natjus (n = 1.115).
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Fonte: sistema e-Natjus 18.
* Registros até 30 de junho de 2022.
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Tabela 1

Caracteriza¢do dos pacientes que demandaram acesso a produtos a base de canabidiol no Brasil no periodo de 10 de janeiro de 2019 a 30 de junho de
2022 (n=1.115).

Caracteristicas n (%)

Sociodemograficas

Sexo
Masculino 610 (54,7)
Feminino 505 (45,3)

|dade em anos (média/DP/mediana) 18,4/19,8/10,0

Origem (regido do pais)

Sul 433 (38,8)
Nordeste 264 (23,7)
Sudeste 237 (21,3)
Centro-oeste 171 (15,3)
Norte 10(0,9)

Clinicas (CID-10)

Epilepsias 553 (49,6)
Epilepsias ndo classificadas (G40) 261 (23,4)
Epilepsias classificadas 292 (26,2)

G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com 26 (2,3)
crises de inicio focal

G40.1 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com 9(0,8)
crises parciais simples

G40.2 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com 36(3,2)
crises parciais complexas

G40.3 - Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas 21(1,9)
G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas 60 (5,4)
G40.5 - Sindromes epilépticas especiais 34 (3,0)
G40.6 - Crise de grande mal, ndo especificada (com ou sem pequeno mal) 3(0,3)
G40.8 - Outras epilepsias 23 (2,1)
G40.9 - Epilepsia ndo especificada 80 (7,2)

F84 - Transtornos globais do desenvolvimento 226 (20,3)

G80 - Paralisia cerebral 44 (3,9)

M79.7 - Fibromialgia 32(2,9)

R52 - Dor ndo classificada em outra parte 27 (2,4)

G20 - Doenca de Parkinson 24(2,1)

G30 - Doenga de Alzheimer 15(1,4)

G35 - Esclerose multipla 9(0,8)

G50 - Transtornos do nervo trigémeo 6(0,5)

Outros * 179 (16,1)

CID-10: Classificacdo Internacional de Doencas, 10a revisdo; DP: desvio padréo.
Fonte: pareceres e notas técnicas registradas no e-Natjus/Conselho Nacional de Justica.
* Total de CIDs que representaram menos de 0,3% cada.
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Figura 2

Caracterizagdo dos processos judiciais que demandaram acesso a produtos a base de canabidiol no Brasil no periodo de
1o de janeiro de 2019 a 30 de junho de 2022 (n = 1.115).
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Anvisa: Agéncia Brasileira de Vigilancia Sanitaria; Conitec: Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.
Fonte: sistema e-Natjus 18.
Nota: a figura foi desenvolvida utilizando icones do Flaticon (https://www.flaticon.com/).
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A Tabela 3 relaciona os pareceres para o atendimento da demanda judicial com os parametros
avaliados e os valores de OR para um parecer favoravel, com seus respectivos intervalos de confian-
¢a, para uma significancia de 5%. Pacientes da Regido Nordeste, que tiveram o maior percentual de
pareceres favoraveis (51,5%), apresentaram 3,0 vezes mais chances de ter um parecer favoravel do que
os da Regido Centro-oeste. A chance de pacientes com CID-10 G40, que tiveram 43,7% de pareceres
favoraveis, terem suas a¢des deferidas foi 2,3 vezes maior do que individuos com CID-10 F84. Os
codificados como G40.4, G40.5 e G80 tiveram chances 2,4, 4,8 e 2,0 vezes maiores, respectivamente.
Quando hé evidéncia cientifica para o uso do produto a base de CBD, a chance para um parecer favo-
ravel aumenta em 35%. Quando o produto é registrado na Anvisa, a chance de um parecer favoravel
aumenta em 97%. Ainda, se a indica¢ao terapéutica estiver em conformidade com o registro sanitario,
a chance aumenta em 3,3 vezes. Os pacientes que demandam produtos a base de CBD ja submetidos a
avalia¢do da Conitec tiveram a chance de um parecer favoravel reduzida em 42%.

Discussao

Os dados obtidos no sistema e-NatJus ndo permitiram tracar um perfil mais preciso dos pacientes
que demandaram o CBD, caracterizando, assim, uma limitag¢do deste estudo. Em pesquisa recente que
avaliou a¢des judiciais de solicitacdo de medicamentos, os autores relatam que, mesmo apds mais de
duas décadas da existéncia do fendmeno de judicializa¢do no Brasil, ainda ha dificuldade para tracar
um perfil nacional das demandas e dos demandantes. Os autores avaliam, ainda, que dados de estu-
dos locais, realizados em sua maioria nas regides Sul e Sudeste do pais, ndo permitem extrapolacdes,
principalmente para as realidades socioecondmicas profundamente distintas, como as observadas nas
regides Norte e Nordeste 20.

A maior parte das a¢des judiciais teve origem na Regido Sul do pais; e a menor, na Regiao Norte.
Essa relacdo pode ter sido influenciada pela diferenca socioeconoémica das populacdes dessas duas
regides e pelos niveis de acesso a informacao e aos servicos de saide. Ao avaliar os fatores associados
aos servi¢os de saude, estudo recente concluiu que a populacdo da Regiao Norte apresenta maior
precariza¢do no acesso e que o nivel de acesso da Regido Sul se aproxima ao da Regido Sudeste 21.
Pesquisas tém demonstrado que a litigacdo para acesso a medicamentos e produtos para a saude é
determinada por aspectos sociais e politicos e que pode agravar a iniquidade no sistema de satide nos
casos em que a¢oes judiciais sdo movidas por pacientes oriundos do setor privado 1516,22,

As condicdes de epilepsias figuraram entre os diagndsticos que mais demandaram acesso ao
produto, seguidas pelos transtornos globais do desenvolvimento (CID-10 F84). Entre os diagnés-
ticos de epilepsias classificadas, a epilepsia ndo especificada (CID-10 G40.9), outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas (CID-10 G40.4) foram as mais frequentes. A prevaléncia desses
diagndsticos pode ser explicada pelo fato de varios estudos terem evidenciado eficacia e seguranca
do uso do CBD no tratamento dessa doenca e do transtorno do espectro autista, apesar de ainda
serem necessarios ensaios clinicos randomizados, cegos e controlados para esclarecer os efeitos do
CBD 46,7,89,10,23,24,25,26,27,28,

A maioria das solicitacdes apresentou evidéncia cientifica para o tratamento indicado, entretanto,
somente 1/3 destas tiveram pareceres favoraveis para o acesso ao CBD. Dos pareceres sem evidéncias
cientificas, 28,8% foram mesmo assim favoraveis ao acesso por ordem judicial. Percebe-se que a falta
de evidéncia cientifica nio foi fator preponderante para pareceres favoréaveis ao acesso, podendo a
prescricdo médica ter prevalecido como documento suficiente para atendimento a demanda judicial.
Apesar da busca incessante por evidéncia cientifica que embase a prescri¢cao do CBD e sua disponibi-
lizacdo pelo SUS, sua eficicia comprovada permanece restrita as condi¢des de epilepsias pediatricas
resistentes a tratamentos com medicamentos convencionais 23,24,

Os achados evidenciam uma deficiéncia de rigor cientifico nas discussoes para as decisdes judiciais
para acesso ao CBD por gravitarem em torno de pretensos direitos ndo reconhecidos por tratamentos
e produtos sem registros na Anvisa. Apesar da Lei ne 6.360/1976 29 exigir que medicamentos e produ-
tos para a saide devam passar por testes que comprovem cientificamente a eficicia e a seguranca, o
Supremo Tribunal Federal (STF) decidiu no julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG 30,

em 22 de maio de 2019, que a concessdo judicial sem registro sanitario pode, excepcionalmente,

Cad. Saude Publica 2023; 39(8):e00024723
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Tabela 3

Razdo de chances (OR) para pareceres técnicos favoraveis a processos judiciais que demandaram acesso a produtos a base de canabidiol no Brasil no
periodo de 1o de janeiro de 2019 a 30 de junho de 2022 (n = 1.115).

Variaveis Parecer favoravel Parecer ndo favoravel OR 1C95% Valor de p
n (%) n (%)
Sexo
Feminino 158 (31,3) 347 (68,7) 1,00 - -
Masculino 217 (35,6) 393 (64,4) 1,21 0,94-1,56 0,143
Regido
Centro-oeste 43 (25,1) 128 (74,9) 1,00 - -
Nordeste 136 (51,5) 128 (48,5) 3,01 1,97-4,60 0,000
Norte 4(40,0) 6 (60,0) 0,95 0,29-3,09 1,000
Sudeste 79 (33,3) 158 (66,7) 1,42 0,91-2,20 0,124
Sul 113 (20,1) 320 (73,9) 1,00 0,67-1,51 1,000
CID-10
F84 57 (25,2) 169 (74,8) 1,00 - -
G20 7(29,2) 17 (70,8) 1,22 0,48-3,09 0,631
G30 2(13,3) 13(86,7) 0,46 0,10-2,08 0,372
G35 1(11,1) 8(88,9) 0,37 0,05-3,03 0,459
G40 114 (43,7) 147 (56,3) 2,30 1,56-3,39 0,000
G40.0 8(30,8) 18(69,2) 1,32 0,54-3,19 0,636
G40.1 1(11,1) 8(88,9) 0,37 0,05-3,03 0,459
G40.2 11 (30,6) 25(60,4) 1,30 0,60-2,82 0,540
G40.3 7(33.3) 14 (66,7) 1,48 0,57-3,85 0,438
G40.4 27 (45,0) 33(55,0) 2,43 1,34-4,38 0,004
G40.5 21(61,8) 13(38,2) 4,79 2,25-10,18 0,000
G40.6 2(66,7) 1(33,3) 5,93 0,53-66,63 0,164
G40.8 9(39,1) 14 (60,9) 1,91 0,78-4,64 0,213
G40.9 25(31,2) 55 (68,8) 1,35 0,77-2,36 0,306
G50 2(333) 4(66,7) 1,48 0,26-8,31 0,646
G80 18 (40,9) 26 (59,1) 2,05 1,05-4,02 0,043
M79.7 4(12,5) 28 (87,5) 0,41 0,14-1,21 0,124
R52 9(33,3) 18 (66,7) 1,48 0,63-3,48 0,361
Outros * 47 (26,3) 132(73,7) 1,14 0,73-1,79 0,566
Evidéncia cientifica
Né&o 80 (28,8) 198 (71,2) 1,00 - -
Sim 295 (35,2) 542 (64,8) 1,35 1,00-1,81 0,048
Registro na Anvisa
Nao 162 (26,5) 450 (73,5) 1,00 - -
Sim 201 (41,5) 283(58,5) 1,97 1,53-2,55 0,000
Indicacdo conforme registro
Nao 97 (25,3) 286 (74,7) 1,00 - -
Sim 176 (53,0) 156 (47,0) 3,33 2,43-4,56 0,000
Avaliagao pela Conitec
Né&o 293 (37,0) 499 (63,0) 1,00 - -
Sim 82 (25,4) 241 (74,6) 0,58 0,43-0,77 0,000

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; CID-10: Classificagdo Internacional de Doencas, 102 revisdo; Conitec: Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS; IC95%: intervalo de 95% de confianca.

Fonte: pareceres e notas técnicas registradas no e-Natjus/Conselho Nacional de Justica.

* Total de CIDs que representaram menos de 0,3% cada.
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ocorrer em caso de demora irrazoavel da agéncia em apreciar o pedido de registro (prazos superiores
aos previstos na Lei ne 13.411/2016 31), quando preenchidos os seguintes requisitos: a existéncia de
pedido de registro no Brasil, salvo no caso drogas 6rfas para doengas raras; a existéncia de registro
do produto em renomadas agéncias de reguladores estrangeiras; e a inexisténcia de substituto tera-
péutico com registro no pais. Essa decisio do STF, com a intencéo inicial de frear a proliferacdo de
deliberag¢des judiciais que condenam o Estado a fornecer medicamentos e produtos sem registro e
de alto custo, manteve aberta a possibilidade de concessao por via judicial, mesmo na auséncia de
registro na Anvisa 29,30,31,

O estudo demonstrou a emissdo de pareceres favoraveis para o acesso ao CBD por via judicial,
mesmo quando a prescri¢ao estava fora das indica¢des terapéuticas conforme o registro do produto
na Anvisa. A prescricdo e a concessdo judicial para uso off-label (fora das indicacdes dos produtos a
base de CBD registrados na agéncia) podem estimular a divulgacio do CBD como uma panaceia para
uma ampla gama de problemas de satde e tentativa de comercializacao para outros fins, como dieté-
tico e de bem-estar 32.

Das ag¢oes judiciais, 29% pleiteavam produtos ja avaliados pela Conitec, entretanto, apenas 7,4%
deles tinham sido recomendados para incorporacdo ao SUS. Das acdes que demandaram produtos
recomendados pela Conitec, 58,3% tiveram pareceres favoraveis ao acesso.

A incorporacio ao SUS de produtos para a sadde deve ser baseada em evidéncias cientificas de
eficacia e seguranca, além de avaliacdo economica e de impacto or¢amentario, produzidas por estu-
dos de avaliacdo de tecnologia em satde (ATS). Apds andlises desses estudos, cabe a Conitec tomar a
decisdo sobre a incorporacio. Percebe-se nesse contexto a importancia do alinhamento das tomadas
de decisdes entre o Poder Judiciario e a Conitec, no sentido de garantir a disponibiliza¢ao a populacdo
de medicamentos e produtos como o CBD, demandados judicialmente 33,34,

O estudo demonstrou que a chance de um parecer ter sido deferido foi 3,0 vezes maior em ac¢des
judiciais da Regiao Nordeste do que da Regido Centro-oeste; 2,3 vezes maior para pacientes com
diagnéstico de epilepsias ndo classificadas (CID-10 G40) do que para aqueles com diagnéstico de
transtornos globais do desenvolvimento (CID-10 F84); 2,4, 4,8 e 2,0 vezes maiores que aqueles com
diagnostico de outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas (CID-10 G40.4), sindromes
epilépticas especiais (CID-10 G40.5) e paralisia cerebral (CID-10 G80); 35% maior quando havia
evidéncia cientifica; 97% maior quando o produto era registrado na Anvisa; e 3,3 vezes maior se a
indicacdo terapéutica estivesse em conformidade com o registro. Por outro lado, produtos a base de
CBD ja submetidos a avaliacdo da Conitec tiveram a chance de um parecer favoravel reduzida em 42%.

A prescricdo de produtos a base de CBD, mesmo na auséncia de evidéncias cientificas robustas,
pode estar refletindo decisdes clinicas que consideram prioritariamente os anseios do paciente e a
concep¢ao do médico de estar proporcionando um “beneficio” para o individuo. Tal fato pode tam-
bém refletir negativamente sobre a abordagem social do uso do CBD, aprofundando vieses ideoldgi-
cos e discursos de cunho preconceituoso. Estimular a realizacao de estudos de consideravel robustez,
que avaliem os promissores efeitos benéficos do CBD em diferentes condi¢des clinicas, seria uma
importante estratégia para oferecer maiores garantias de resultados positivos durante seu uso.

As maiores chances para se terem pareceres favoraveis para demandas com diagnéstico de
epilepsias e com indicacdo terapéutica, de acordo com o registro dos produtos a base de CBD na
Anvisa, demonstram que os pareceres e as decisdes judiciais podem estar de acordo com os estu-
dos que evidenciam o uso de CBD para o tratamento de epilepsias de dificil tratamento com as
terapias convencionais 3:456,7,8,9,

A impossibilidade de captura de dados nas notas técnicas emitidas pelos NatJus, como o tipo de
advocacia, se publica ou privada, e a qual estabelecimento de satide o profissional que emitiu o relatd-
rio médico estaria vinculado, pode ter sido fator de limitacdo do estudo. Outra importante limitacao
foi a quase inexisténcia de pesquisas abordando a judicializacdo de produtos a base de CBD, para
efeito de comparacao.

Os achados deste estudo podem contribuir para o aprimoramento técnico dos diferentes atores
com poder decisério envolvidos no processo de judicializacio (profissionais de saide, juristas e ges-
tores publicos), garantindo, assim, o acesso de pacientes demandantes de produtos a base de CBD com
eficicia e seguranca evidenciadas para tratamento de suas condicdes clinicas. O estudo pode também
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possibilitar uma reflexao, sem viés ideolégico, sobre a possibilidade de padronizacao no SUS dos
produtos a base de CBD, inicialmente para epilepsias de dificil tratamento.

Conclusao

Conclui-se que os pareceres técnicos que deram suporte aos magistrados para as decisdes judiciais
das demandas de pacientes por produtos a base de CBD no Brasil estavam, em sua maioria, em con-
formidade com evidéncias cientificas, denotando a importancia dos NatJus na qualifica¢do do acesso
a produtos medicinais no pais por essa via. No entanto, a falta de evidéncia cientifica e o uso fora da
indicagao terapéutica, quando registrados na Anvisa, nao foram fatores preponderantes para a emis-
sdo de pareceres técnicos favoraveis ao acesso de produtos a base de CBD.

Colaboradores

R. Portela contribuiu com a concepcao e delinea-
mento do estudo, analise e interpretacao dos dados,
redacdo e revisdo critica; aprovou a versio final a
ser publicada; e é responsavel por todos os aspectos
do trabalho, garantindo a precisao e integridade de
qualquer parte do estudo. D. M. Mota contribuiu
com a concepgao e delineamento do estudo, anélise
dos dados, redacao e revisao critica, e aprovou a ver-
sao final a ser publicada. P. J. G. Ferreira contribuiu
com a concepcao e delineamento do estudo, anélise
dos dados, redacéo e revisao critica, e aprovou a ver-
sdo final a ser publicada. M. D. Lula contribuiu com
a concepcao e delineamento do estudo, anélise dos
dados, redacao e revisao critica, e aprovou a versao
final a ser publicada. B. B. Reis contribuiu com a
analise dos dados, redacao e revisao critica, e apro-
vou a versao final a ser publicada. H. N. Oliveira
contribuiu com a andlise dos dados, redacio e revi-
sdo critica, e aprovou a versao final a ser publicada.
C. M. Ruas contribuiu com a concep¢ao e delinea-
mento do estudo, analise e interpretacdo dos dados,
redacdo e revisdo critica; aprovou a versao final a
ser publicada; e é responsavel por todos os aspectos
do trabalho, garantindo a precisio e integridade de
qualquer parte do estudo.

Cad. Saude Publica 2023; 39(8):e00024723

Informacdes adicionais

ORCID: Ronaldo Portela (0000-0002-6267-1278);
Daniel Marques Mota (0000-0003-4156-0138);
Paulo José Goncalves Ferreira (0000-0001-5042-
4213); Mariana Dias Lula (0000-0003-0760-4424);
Bruno Barcala Reis (0000-0002-4836-671X);
Helian Nunes de Oliveira (0000-0003-1635-5175);
Cristina Mariano Ruas (0000-0003-0275-8416).



Referéncias

1.

10.

11.

12.

Morales P, Hurst DP, Reggio PH. Molecu-
lar targets of the phytocannabinoids: a com-
plex picture. Prog Chem Org Nat Prod 2017;
103:103-31.

Britch SC, Babalonis S, Walsh SL. Cannabidiol:
pharmacology and therapeutic targets. Psy-
chopharmacology (Berl) 2021; 238:9-28.
Vitale RM, Iannotti FA, Amodeo P. The (poly)
pharmacology of cannabidiol in neurologi-
cal and neuropsychiatric disorders: molecular
mechanisms and targets. Int J] Mol Sci 2021;
22:4876.

Devinsky O, Cilio MR, Cross H, Fernandez-
Ruiz J, French ], Hill C, et al. Cannabidiol:
pharmacology and potential therapeutic role
in epilepsy and other neuropsychiatric disor-
ders. Epilepsia 2014; 55:791-802.

Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT,
Zagic D, Hall WD, et al. Cannabinoids for the
treatment of mental disorders and symptoms
of mental disorders: a systematic review and
meta-analysis. Lancet Psychiatry 2019; 6:995-
1010.

Silvinato A, Floriano I, Bernardo WM. Use of
cannabidiol in the treatment of epilepsy: Len-
nox-Gastaut syndrome, Dravet syndrome, and
tuberous sclerosis complex. Rev Assoc Med
Bras (1992) 2022; 68:1345-57.

Devinsky O, Patel AD, Cross JH, Villanueva V,
Wirrell EC, Privitera M, et al. Effect of canna-
bidiol on drop seizures in the Lennox-Gastaut
syndrome. N Engl ] Med 2018; 378:1888-97.
Lattanzi S, Trinka E, Striano P, Rocchi C,
Salvemini S, Silvestrini M, et al. Highly puri-
fied cannabidiol for epilepsy treatment: a sys-
tematic review of epileptic conditions beyond
Dravet syndrome and Lennox-Gastaut syn-
drome. CNS Drugs 2021; 35:265-81.

Kaplan EH, Offermann EA, Sievers JW, Comi
AM. Cannabidiol treatment for refractory
seizures in Sturge-Weber syndrome. Pediatr
Neurol 2017; 71:18-23.e2.

Arzimanoglou A, Brandl U, Cross JH, Gil-Na-
gel A, Lagae L, Landmark C]J, et al. Epilepsy
and cannabidiol: a guide to treatment. Epilep-
tic Disord 2020; 22:1-14.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucdo RDC ne 3, de 26 de janeiro de 2015.
Dispoe sobre a atualizacdo do Anexo I, Listas
de Substincias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial,
da Portaria SVS/MS ne 344, de 12 de maio de
1998 e da outras providéncias. Didrio Oficial
da Unido 2015; 28 jan.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucio RDC ne 17, de 6 de maio de 2015.
Define os critérios e os procedimentos para a
importacdo, em carédter de excepcionalidade,
de produto a base de Canabidiol em associacao
com outros canabinoides, por pessoa fisica, pa-
ra uso proprio, mediante prescricdo de profis-
sional legalmente habilitado, para tratamento
de saude. Diario Oficial da Unido 2015; 8 mai.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

JUDICIALIZAGAO DE PRODUTOS A BASE DE CANABIDIOL

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Re-
solucio RDC ne 327, de 9 de dezembro de
2019. Dispoe sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagao Sanitéria para a fa-
brica¢do e a importacao, bem como estabelece
requisitos para a comercializacao, prescricao, a
dispensag¢ao, o monitoramento e a fiscalizacao
de produtos de Cannabis para fins medicinais,
e da outras providéncias. Didrio Oficial da
Uniao 2019; 11 dez.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
Anvisa aprova mais trés produtos de Canna-
bis para uso medicinal. https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/
anvisa-aprova-mais-tres-produtos-de-can
nabis-para-uso-medicinal (acessado em 22/
Nov/2022).

Chagas VO, Provin MP, Mota PAP, Guimaraes
RA, Amaral RG. Institutional strategies as a
mechanism to rationalize the negative effects
of the judicialization of access to medicine in
Brazil. BMC Health Serv Res 2020; 20:80.
Machado FLS, Dos Santos DMSS, Lopes LC.
Strategies to approach medicines litigation: an
action research study in Brazil. Front Pharma-
col 2021; 12:612426.

Gurgel HLC, Lucena GGC, Faria MD, Maia
GLA. Uso terapéutico do canabidiol: a deman-
da judicial no estado de Pernambuco, Brasil.
Satide Soc 2019; 28:283-95.

Conselho Nacional de Justica. NatJus. https://
www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/fo
rum-da-saude-3/e-natjus/ (acessado em 22/
Nov/2022).

Glez-Pena D, Lourenco A, Lépez-Fernandez
H, Reboiro-Jato M, Fdez-Riverola F. Web
scraping technologies in an API world. Brief
Bioinform 2014; 15:788-97.

Oliveira YMC, Braga BSF, Farias AD, Vascon-
celos CM, Ferreira MAF. Judicializacao no
acesso a medicamentos: anélise das demandas
judiciais no Estado do Rio Grande do Norte,
Brasil. Cad Saude Publica 2021; 37:e00174619.
Dantas MNP, Souza DLB, Souza AMG, Aiquoc
KM, Souza TA, Barbosa IR. Factors associated
with poor access to health services in Brazil.
Rev Bras Epidemiol 2020; 24:e210004.
Vargas-Pelaez CM, Rover MRM, Soares L,
Blatt CR, Mantel-Teeuwisse AK, Rossi FA, et
al. Judicialization of access to medicines in
four Latin American countries: a comparative
qualitative analysis. Int ] Equity Health 2019;
18:68.

Franco V, Bialer M, Perucca E. Cannabidiol
in the treatment of epilepsy: current evidence
and perspectives for further research. Neuro-
pharmacology 2021; 185:108442.

Larsen C, Shahinas J. Dosage, efficacy and
safety of cannabidiol administration in adults:
a systematic review of human trials. J Clin
Med Res 2020; 12:129-41.

Cad. Saude Publica 2023; 39(8):e00024723



12

PortelaR et al.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Kaplan JS, Stella N, Catterall WA, Westenbroek
RE. Cannabidiol attenuates seizures and social
deficits in a mouse model of Dravet syndrome.
Proc Natl Acad Sci U S A 2017; 114:11229-34.
Gu B. Cannabidiol provides viable treatment
opportunity for multiple neurological patholo-
gies of autism spectrum disorder. Glob Drugs
Ther 2017; 2:1-4.

Carbone E, Manduca A, Cacchione C, Vicari
S, Trezza V. Healing autism spectrum disorder
with cannabinoids: a neuroinflammatory sto-
ry. Neurosci Biobehav Rev 2021; 121:128-43.
Silva Junior EA, Medeiros WMB, Torro N,
Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FB, et al.
Cannabis and cannabinoid use in autism spec-
trum disorder: a systematic review. Trends
Psychiatry Psychother 2022; 44:e20200149.
Brasil. Lei ne 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insu-
mos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras provi-
déncias. Diario Oficial da Unido 1976; 24 set.
Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraor-
dinario 657.718 Minas Gerais. https://redir.
stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc
TP=TP&docID=754312026 (acessado em 05/
Fev/2023).

Cad. Saude Publica 2023; 39(8):e00024723

31.

32.

33.

34,

Brasil. Lei no 13.411, de 28 de dezembro de
2016. Altera a Lei ne 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispoe sobre a vigilancia sanité-
ria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, e a Lei ne 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providén-
cias, para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessao e renovagdo de registro
de medicamento e de alteracdo pds-registro.
Diério Oficial da Unido 2016; 29 dez.

Russo EB. Cannabidiol claims and misconcep-
tions. Trends Pharmacol Sci 2017; 38:198-201.
Rodrigues Filho FJ, Pereira MC. O perfil das
tecnologias em satude incorporadas no SUS de
2012 a 2019: quem sdo os principais deman-
dantes? Saide Debate 2021; 45:707-19.

Souza KAO, Souza LEPF. Incorporacao de tec-
nologias no Sistema Unico de Satde: as racio-
nalidades do processo de decisao da Comissdo
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Sadde. Satde Debate 2018;
42(spe 2):48-60.



Abstract

The study analyzed the lawsuits of patients who
requested cannabidiol (CBD)-based products from
the Brazilian Unified National Health System
during the period from 2019 to 2022, describing
sociodemographic, clinical, and legal character-
istics. This is a cross-sectional study composed
of the evaluation of the technical notes issued by
the Center for Technical Support of the Judiciary
(NatJus), which supports judicial decisions. The
data were obtained from the e-NatJus system, of
the Brazilian Ministry of Justice, using web scrap-
ing techniques. Logistic regression was used to es-
timate odds ratios with 95% confidence intervals.
We analyzed 1,115 technical notes of the CBD
plaintiffs, of which 54.7% of the male patients,
with a mean age of 18.4 years, mostly from the
South Region of the country (38.8%), and 49.6%
sought treatment for epilepsy. Regarding the ac-
tions with favorable opinions, 28.8% had no scien-
tific evidence, 26.5% pleaded for products without
registration with the Brazilian Health Regulatory
Agency, and 25.3% of those that had registration
were not in compliance with the therapeutic in-
dication. Patients from the Northeast Region had
a chance of a favorable opinion increased by 3.0
times and those diagnosed with epilepsy by 2.3.
The expert opinions that supported the magistrates
for the judicial decisions regarding the demands of
patients for cannabidiol-based products in Brazil
were mostly in accordance with scientific evidence,
denoting the importance of NatJus in the qualifi-
cation of access to medicinal products in the coun-

try.

Cannabidiol; Cannabis; Health’s Judicialization;
Biomedical Technology Assessment
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Resumen

El estudio analizé las acciones legales de pacientes
que solicitaron al Sistema Unico de Salud brasi-
lefio productos a base de cannabidiol (CBD) du-
rante el periodo de 2019 a 2022, describiendo ca-
racteristicas sociodemogrdficas, clinicas y legales.
Se trata de un estudio transversal compuesto por
la evaluacion de las notas técnicas emitidas por
los Nicleos de Apoyo Técnico del Poder Judicial
(NatJus) que basaron las decisiones judiciales. Los
datos se obtuvieron del sistema e-NatJus, del Mi-
nisterio de Justicia brasilefio, mediante técnicas de
web scraping. La regresion logistica se empled para
estimar los odds ratios con intervalos del 95% de
confianza. Fueron analizadas 1.115 notas técnicas
de las acciones demandantes de CBD que tenian
54,7 % de los pacientes del género masculino, con
una edad media de 18,4 atios, en su mayoria de
la Region Sur del pais (38,8%) y 49 6% buscaban
tratamiento para la epilepsia. De las acciones con
opiniones favorables, el 28 8% no tenian eviden-
cias cientificas, el 26,5% pleitearon productos sin
registro en la Agencia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria y el 25,3% de los que tenian registro, no es-
taban en conformidad con la indicacion terapéuti-
ca. Los pacientes de la Region Nordeste tuvieron la
posibilidad de opiniones favorables aumentada en
3,0 veces y los que tenian diagnostico de epilepsia
en 2,3. Los dictdimenes técnicos que dieron apoyo
a los magistrados para las decisiones judiciales de
las demandas de los pacientes por productos a base
de cannabidiol en Brasil estaban en su mayoria en
conformidad con las evidencias cientificas, deno-
tando la importancia de NatJus en la calificacion
del acceso a productos medicinales en el pais.

Cannabidiol; Cannabis; Judicializacion de la
Salud; Evaluacion de la Tecnologia Biomédica
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