TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

m: m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2115/2026 — NAT-JUS/SP — elaborada com auxilio de IA

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2 5000997-66.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 06/03/2026

1.4. Data da Resposta: 22/04/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 25/03/1948 - 77 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Suzano /SP

2.4. Histoérico da doenca: CID G30 Alzheimer

Paciente portadora de Doencga de Alzheimer (CID-10 G30), com inicio dos sintomas em
2018/2020, evolugdo progressiva, cursando com comprometimento cognitivo importante
e sintomas neuropsiquiatricos graves, tais como agitacdo psicomotora, ansiedade,
alteragdes comportamentais e do humor. Apresentou falha terapéutica e efeitos adversos
relevantes ao uso das terapias convencionais preconizadas pelo SUS, incluindo inibidores
da acetilcolinesterase, memantina, antidepressivos e antipsicéticos atipicos, conforme
relatérios médicos analisados.

3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

3.1. Tipo da tecnologia:
Extrato de cannabis ACURACAN equilibrado em THC + CBD 6% — Linha Verde, uso
sublingual, com esquema de titulagao progressiva conforme prescricao médica:

* Iniciar com 2 gotas ao dia;

* Ap6ds 3 dias, 4 gotas ao dia;

* Apds mais 3 dias, 6 gotas ao dia;

* Apods mais 5 dias, 8 gotas ao dia (dose de manutengao).

Tecnologia ndo incorporada ao SUS, ndo constante da RENAME ou REMUME, conforme
documentacdo administrativa apresentada.
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4. DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

Resposta:

N3o se aplica. O medicamento pleiteado ndo foi incorporado ao SUS, inexistindo decisdo
favordvel de incorporacao pela CONITEC para esta indicacdo.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliag¢do pelo 6rgao?

Resposta:

Ndo hd manifestacdo contrdria formal da CONITEC, pois a tecnologia ndo foi avaliada
pela CONITEC para Doenga de Alzheimer. A parte autora apresenta literatura cientifica
internacional que demonstra potencial beneficio em sintomas neuropsiquiatricos, porém
sem evidéncia robusta de superioridade cognitiva.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUs?

Resposta:

Sim. Consta nos relatérios médicos o uso prévio de donepezila, galantamina,
memantina, antidepressivos e antipsicoticos, com ineficacia clinica e ocorréncia de
efeitos adversos importantes, caracterizando esgotamento das alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS.

4. Quais sdo todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Resposta:

Produtos a base de cannabis sdo regulamentados pela RDC n2 335/2020 da ANVISA, para
uso compassivo individual, mediante prescricio médica, sem indicagdo terapéutica
formal aprovada em bula para Doenca de Alzheimer.

5. Aindicacdo especifica para o CID da parte autora consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA?

Resposta:

N3o. A indicacdo para Doenca de Alzheimer (CID G30) ndo consta como uso aprovado
pela ANVISA.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Resposta:

Sim. Trata-se de uso off-label, fundamentado em prescricdo médica individualizada e uso
compassivo.
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7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem eficacia e seguranga especificamente para o
quadro da parte autora?

Resposta:

Nao. Os estudos disponiveis incluem ensaios clinicos pequenos, estudos observacionais
e revisdes sistematicas, ndo havendo ensaios fase lll robustos que comprovem eficacia
para melhora cognitiva na Doenga de Alzheimer.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgoes disponiveis no SUS?

N3do demonstrada.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Nao demonstrado.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Nao demonstrado.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Ha evidéncia moderada de melhora dos sintomas neuropsiquiatricos, como agitacao,
ansiedade e disturbios comportamentais, com impacto positivo indireto na qualidade de
vida, especialmente em pacientes refratarios.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Parcialmente. Ha recomendacdes internacionais para uso compassivo em sintomas
comportamentais refratarios.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

N3ao se aplica, pois ndo ha bula com indicagao formal.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim, para controle de sintomas neuropsiquiatricos, com nivel de evidéncia moderado.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Resposta:

N3o hd dados de ganho de sobrevida global associados ao uso de canabinoides em
Doenga de Alzheimer.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais
tratamentos ja realizados pela parte autora?

Resposta:

Ndo aplicavel. O beneficio relatado refere-se a melhora sintomatica e funcional, ndo a
sobrevida.
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5. PARECER
XIFavoravel (em carater excepcional individual)
[ Desfavoravel

Parecer técnico:

A luz das evidéncias cientificas disponiveis, da auséncia de incorporag3o da tecnologia ao
SUS, da inexisténcia de avaliacdo pela CONITEC e considerando-se o esgotamento
terapéutico das opg¢Oes padronizadas, bem como o beneficio clinico individual
documentado, este NatJus manifesta-se favoravelmente ao fornecimento excepcional
individual do extrato de cannabis solicitado, sem respaldo para incorporagdo rotineira
ao SUS.

6. REFERENCIAS CIENTIFICAS (ESTILO VANCOUVER)

1. van den Elsen GA, et al. Tetrahydrocannabinol for neuropsychiatric symptoms in
dementia. Am J Geriatr Psychiatry. 2015.

2. Shelef A, et al. Safety and efficacy of medical cannabis oil for behavioral
disturbances in dementia. J Alzheimers Dis. 2016.

3. Watt G, Karl T. In vivo evidence for therapeutic properties of cannabidiol in
Alzheimer’s disease. Front Pharmacol. 2017.

4. Bahji A, Mazhar MN. Cannabinoids in neuropsychiatric disorders: a systematic
review. J Clin Psychopharmacol. 2020.

5. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de
Alzheimer.

6. CONITEC. Base institucional de avaliagGes de tecnologias em saude.

7. Outras Informagoes — 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 ac¢Ges 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
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avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econOmica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagdao 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 populacao, 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 doenga 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 sao 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo
brasileira na Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacOes de organizacdo 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
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Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicdes de saude caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢gdes socioecondbmicas 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 federacao 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao 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 ambito do SUS, para doengas 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 organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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