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NOTA TECNICA N2 1571/2025- NAT-JUS/SP

Inicialmente, ressaltamos que os Temas Repetitivos n2s 06 e 1234, do colendo Superior
Tribunal Federal referem-se exclusivamente as diretrizes a serem adotadas para a
concessao de medicamentos, do que nao trata esta requisi¢ao judicial.

E que, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) existe apenas o registro de um
medicamento a base de cannabis (Mevatyl®).

Os demais sao classificados como produtos medicinais.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n2: 5000229-37.2025.4.03.6317
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 12/03/2025

2. Enfermidade
DOR CRONICA
INSONIA

3. Descricao da Tecnologia solicitada
CANABIDIOL

4. Discussao e Conclusao

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — Dor Cronica,
conforme a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma sensacdo ou
experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial. A dor
pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou crénica (duragdo superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos:

a) dor de predominio nociceptivo,

b) dor de predominio neuropatico e

c) dor mista.

A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacdo fisioldgica de receptores de dor e esta relacionada a lesdo de tecidos dsseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomdatico com
analgésicos ou antiinflamatdrios ndo esteroides (AINES). J4 a dor neuropatica é definida
como dor iniciada por lesdo ou disfuncdo do sistema nervoso, sendo mais bem
compreendida como resultado da ativacdo anormal da via da dor ou nociceptiva.
Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica responde pobremente aos

@WWW.TJSD.JUS.BR YEHOBPFMGQ Tt3spc



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos). O tipo de dor mais
frequente na pratica clinica é o misto. Um exemplo de dor mista é a radiculopatia ou a dor
devida ao cancer (“oncoldgica”), casos em que ndo ha somente compressdao de nervos e
raizes (gerando dor neuropatica), mas também de ossos, facetas, articulaces e ligamentos
(estruturas musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

Existem estudos sobre atuacdo do canabidiol nos quadros de dores cronicas, como
a fibromialgiaa, com resultados que demonstram alguma eficacia, porém o atual
tratamento feito por canabindides ndao sao de primeira escolha, sendo apenas
considerado quando ha resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem
abordagens n3ao medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de
doengas de base.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
antidepressivos triciclicos (que normalizam as funcdes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a ac¢do rdpida e excessiva dos neurbnios) como opc¢des
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acdo desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor).

Existe a orientacdo especifica para a pratica de exercicios fisicos regulares.

No mais, o canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC) foram reconhecidos
como terapias potenciais para ins6nia e outros disturbios do sono. A pesquisa disponivel
é limitada, entretanto, e os estudos mostraram resultados mistos. Da mesma forma,
relatos anedéticos sobre o valor da cannabis medicinal para a ins6nia foram mistos. Mais
pesquisas para estabelecer a eficdcia e a seguranca s3ao necessarias antes que esses
compostos possam ser recomendados para o tratamento da insonia.

5. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Alivio sintomatico da dor. Melhora do sono.
5.1. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.2. Conclusao

O estudo com canabidiol ndao tem consenso definitivo sobre eficacia em quadros de
dor cronica, mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora ainda ndo
conclusivos.

De igual forma, os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre
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eficacia em quadros de distarbios do sono, mas demonstram alguma eficacia e resultados
promissores, embora ainda ndo conclusivos.

Apenas para que nao fique sem registro, esclarecemos que os produtos derivados
da cannabis e seus andlogos sintéticos sdo considerados tratamento complementar para
varias doengas neuroldgicas cronicas quando outras terapias de primeira linha falharam.
Sua composicao inclui diferentes quantidades dos canabinoides tetrahidrocanabinol (THC)
e canabidiol (CBD). O THC é um agente psicoativo com potencial para desencadear
atividade convulsiva. O CBD, por outro lado, ndo apresenta atividade psicoativa e tem sido
sugerida uma acao antiepiléptica. O canabidiol (CBD) e a canabidivarina sdo componentes
ndo psicoativos da cannabis, frequentemente avaliados como indicacdo para o tratamento
de convulsdes associadas a sindromes epilépticas.

De outra parte, em 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) existe
o registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizacdo sanitaria de
35 produtos de cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizacdo sanitaria da
Anvisa em 2020 por meio da regulamentacdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N2 327/2019, que “Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo
Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos
de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

Os derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos ndo se encontram disponiveis

no SUS, tampouco na Saude Suplementar.

O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, cabendo ainda destacar que ha
grandes incertezas quanto aos maleficios do uso crénico de canabinoides.

Justifica-se a alegac¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao

(X) NAO
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6. Outras Informacoes - conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude 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 acdes 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 responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao 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 saude
prioritarias 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 eficacia,
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 sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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
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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¢cles de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas 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 federagao 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 estdao
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 responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas crénico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organiza¢ao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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