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NOTA TECNICA N2 1325/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: I NGcGcIcINGNGNGEEEEEEEE
1.2. Processo n2 5000047-23.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 11/02/2026

1.4. Data da Resposta: 10/04/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/11/1980 — 45 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Ansiedade — F41.1
Fibromialgia — M79.7

Enxaqueca — G43

Neuralgia do occipital — G44.84

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Canabidiol.

4. Discussao e Conclusao
Trata-se de paciente do sexo feminino, 45 anos de idade, diagnosticada com

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG), Fibromialgia, Enxaqueca e Neuralgia do
Occipital ha aproximadamente 8 anos. Conforme relatério médico encaminhado a este
nucleo técnico (fls. 31) a paciente ja realizou diversos tratamentos convencionais, incluindo
medicamento como carbamazepina e terapias psicoterapéuticas como a Terapia Cognitivo-
Comportamental (TCC), sem alivio adequado dos sintomas. Também foi utilizado
tratamentos com antipsicéticos atipicos com o objetivo de amenizar os sintomas, no
entanto, foi necessario descontinuar o uso dessas medicagdes devido a falha terapéutica e
aos efeitos colaterais adversos, que resultaram na piora do quadro clinico. Ndo ha no
relatério médico descricdo detalhada dos tratamentos realizados com periodo de uso,
nome dos medicamentos e posologia.

Sobre o Canabidiol
A Cannabis sativa é uma herbacea da familia das Canabidceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. A planta contém centenas de produtos
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guimicos produzidos pelo seu metabolismo secundario, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doengas, dentre os quais os mais conhecidos sdo os
canabinoides. Had mais de 90 tipos de canabinoides, incluindo o THC (tetrahidrocanabinol),
o primeiro componente da Cannabis sativa a ser descoberto e estudado, bem conhecido
pelos seus efeitos psicoativos, e o Canabidiol (CBD), que hoje é o canabinoide mais
estudado para fins terapéuticos. As propriedades do CBC motivaram diversos estudos
sobre os seus potenciais efeitos no tratamento de sintomas como dor, ansiedade e ndusea,
assim como no tratamento de doencas como Epilepsia, Depressao, Doenca de Parkinson,
Doenga de Alzheimer e Esclerose Multipla.

Em 2021, o plendrio da CONITEC deliberou por unanimidade recomendar a ndo
incorporacdo do canabidiol para criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos no SUS (Portaria n2 25, n2 103, Secdo 1, em 2 de junho de
2021). Para a tomada de decisdo considerou-se os seguintes pontos:

a) grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de cannabis;

b) ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;

c) incertezas quanto a eficicia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a
indicacao proposta;

d) incertezas quanto a custo-efetividade e impacto orcamentario, com potencial de
expansao da utilizacdo para indicacGes além da populagdo-alvo avaliada;

e) relato de representante de pacientes com a condic¢do clinica especifica, indicando
coeréncia com os eventos adversos identificados na literatura cientifica; e

f) contribuicbes a consulta publica com entendimento ao encontro das argumentacdes
apresentadas na recomendacao preliminar.

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de S3o Paulo (SES/SP) regulamentou a lei n2
17.618 que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em
associagdo com outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de
excepcionalidade.

Em maio de 2024, através da Resolugdo SS n° 107, foi aprovado o Protocolo Clinico
Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as
terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol. O fornecimento de medicamentos/produtos
formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do estado de Sao Paulo.

Canabidiol para TAG, Fibromialgia, Enxagueca e Neuralgia
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O canabidiol (CBD) possui evidéncias cientificas limitadas e de baixa qualidade para as
guatro condi¢des avaliadas, com aprovacdo da FDA apenas para epilepsias especificas. [1-
2]

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG): Evidéncia de baixa certeza mostra
possivel beneficio pequeno. Meta-andlise com 316 participantes demonstrou reducdo de
sintomas de ansiedade com doses de 150-300 mg/dia por 4-15 semanas. Limitacdes
incluem amostras pequenas e estudos de curta duracdo. Sociedades psiquiatricas
americanas recomendam contra o uso de canabinoides para transtornos psiquiatricos. [2-
4]

Fibromialgia: Sem evidéncia de eficacia. Ensaio clinico randomizado de 2026 com 200
pacientes mostrou que CBD 50 mg/dia foi inferior ao placebo na reducdo da dor (diferenca
de -0.7 pontos favorecendo placebo, P = 0.0028). Apesar de relatos subjetivos positivos em
estudos observacionais, ensaios controlados ndo sustentam seu uso. [5-7]

Enxaqueca: Evidéncia predominantemente pré-clinica, sem evidéncia clinica suficiente
para CBD isolado. Estudo de 2025 mostrou que CBD isolado (11%) ndo foi superior ao
placebo para enxaqueca aguda, enquanto combina¢do THC+CBD demonstrou beneficio.
Estudos em animais sugerem efeitos promissores, mas ndo traduzidos para eficacia
clinica. [8-11]

Neuralgia/Dor Neuropatica: Evidéncia de qualidade muito baixa. Revisdo Cochrane de
2026 com 208 participantes ndo demonstrou efeito claro do CBD no alivio da dor
neuropatica. O American College of Physicians (2025) concluiu que CBD oral isolado
provavelmente ndo tem efeito na dor crénica ndo oncoldgica (evidéncia de certeza
moderada). [12-13]

Efeitos adversos comuns: fadiga, tontura, boca seca e sonoléncia. [5][14-15]

Principais limitacdes metodoldgicas: amostras pequenas, estudos de curta duracao,
heterogeneidade nas formulagdes e doses, alto risco de viés, e auséncia de dados de
seguranga a longo prazo. [2][16]

5. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.1. Conclusao

O canabidiol (CBD) possui evidéncias cientificas limitadas e de baixa qualidade para o
tratamento de TAG, Fibromialgia, Enxaqueca e Neuralgia.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.
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ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de salde do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sautde.
A CONITEC é um d6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficécia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organiza¢do
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estado
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no &mbito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 39, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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