L) TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2276/2025- 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 requisigao judicial.

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

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitant : |

1.2. Processo n2: 5003889-11.2025.4.03.6100
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 31/03/2025

2. Enfermidade
ESCLEROSE MULTIPLA - CID G35

3. Descricao da Tecnologia solicitada
CANABIDIOL

4. Discussao e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia:

A esclerose mdltipla (EM) é uma doenga imunomediada, inflamatdria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do
Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores
genéticos e ambientais. Geralmente ocorre na idade adulta, entre 20 e 40 anos, sendo
mulheres duas a trés vezes mais afetadas que os homens.

As principais formas de evolugdo clinica da EM sdo: forma remitenterecorrente (EM-
RR) ou surto-remissdo, forma secundariamente progressiva e forma primariamente
progressiva. A forma mais comum de EM é a remitenterecorrente, representando 85% de
todos os casos. Ela caracteriza-se por ataques agudos (surtos) de déficits neuroldgicos, que
se resolvem de maneira completa ou incompleta em dias ou semanas, com minima
progressao da doencga entre os surtos. A forma de EM secundariamente progressiva é
caracterizada por uma doenga inicial do tipo remitente-recorrente que evolui com o tempo
para uma piora gradual e progressiva dos sintomas neuroldgicos, com ou sem novos surtos
agudos de déficits neurologicos.

Aproximadamente 50% dos casos de EM-RR evoluem para a forma
secundariamente progressiva apds dez anos de doenca. A espasticidade, percebida pelos
pacientes como rigidez e espasmos musculares, € um sintoma comum na EM e esta
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associado ao comprometimento funcional que pode exacerbar outros sintomas e reduzir a
qualidade de vida.

Considerada uma desordem motora caracterizada por movimentos involuntdrios
dos tenddes, com rigidez muscular na perna, movimentos involuntarios das pernas,
movimentos de saltos repetitivos do pé e caibras musculares nas pernas ou nos bragos, a
espasticidade resulta de danos nos neurénios motores superiores do trato corticoespinal
com consequente conducgdo supraespinal anormal dos reflexos espinhais.

Caracteriza-se pelo aumento do tonus muscular, causado pela hiperexcitabilidade
do reflexo de estiramento.

A Cannabis sativa é uma herbacea da familia das Canabidceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. A planta contém centenas de produtos
quimicos produzidos pelo seu metabolismo secundario, alguns deles com propriedades
promissoras no tratamento de doencas, dentre os quais os mais conhecidos sao os
canabinoides. Ha 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 nausea,
assim como no tratamento de doencgas como Epilepsia, Depressao, Doencga de Parkinson,
Doenca de Alzheimer e Esclerose Multipla.

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de grupos paralelos
e de desenho enriquecido de nabiximols*(Sativex®), como terapia complementar, em
individuos com espasticidade refrataria causada por esclerose multipla (2011) de 12
semanas, com desenho controlado por placebo, avaliou o THC:CBD como terapia
complementar no tratamento da espasticidade refrataria. Os individuos foram tratados
para uso do tratamento experimental por quatro semanas e aqueles que obtiveram uma
melhora na espasticidade de 220% progrediram para uma fase aleatéria de 12 semanas,
controlada por placebo. Dos 572 individuos inscritos, 272 obtiveram uma melhora >20% na
primeira fase e 241 foram randomizados para a fase seguinte do estudo.

Atualmente, o Protocolo Clinico e Diretrizes do Ministério da Saude (PCDT),
recomenda como tratamento inicial da doenca os seguintes farmacos: acetato de
glatiramer, betainterferonas (1a ou 1b), natalizumabe e fingolimode. A metilprednisolona
também pode ser utilizada inicialmente, porém, em um periodo de 3 a 5 dias, sendo que
os demais medicamentos em uso devem ser suspensos durante o uso desta droga.

O relatério de recomendacgao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) faz a seguinte indicacdo para o medicamento solicitado: “Pacientes que
iniciaram tratamento para EM-RR com algum dos medicamentos da primeira linha
(glatiramer, betainterferona ou teriflunomida) e ocorrer intolerancia, reacdes adversas ou
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falta de adesao ao tratamento, o medicamento deve ser substituido por outro da primeira
linha ou pelo fumarato de dimetila. Ja para os casos de falha terapéutica ou resposta sub-
6tima a qualquer um dos medicamentos de primeira linha, este pode ser substituido por
outro da primeira linha, fumarato de dimetila ou fingolimode.”

Nao ha recomendagdes da CONITEC quanto ao produto a base de cannabis ora
pleiteado. No entanto, em relatério de recomendacao de 2020 ha avaliagao da CONITEC
guanto ao Mevatyl®, medicamento que associa tetraidrocanabinol 27 mg/ml + canabidiol
25 mg/ml (Mevatyl®) para espasticidade moderada a grave em pacientes com esclerose
multipla. Apds avaliagao, o medicamento foi considerado seguro, porém as evidéncias de
efetividade foram consideradas de baixa qualidade, o que resultou em uma recomendagao
negativa quanto a sua incorporacdao ao SUS. Segundo o relatério final da CONITEC, as
evidéncias encontradas ndo demonstraram beneficio na espasticidade mensurada por
escalas objetivas e foi ressaltado que existem outras tecnologias ja incorporadas para o
tratamento da espasticidade.

5. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

N3ao existem evidéncias sdlidas que sustentem o uso de derivados de cannabis na
esclerose multipla.

5.1. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.2. Conclusdo

O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, pois os estudos com canabidiol
nao tem consenso definitivo sobre eficacia bem como ndo sdo de boa qualidade suficientes
para sua indicacgao.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

(X)NAO

6. Referéncias bibliograficas
https://www.uptodate.com/contents/medical-use-of-cannabis-and-cannabinoids-in-

adults?search=canbidiol&source=search result&selectedTitle=5~52&usage type=default

&display rank=4
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https://www.uptodate.com/contents/symptom-management-of-multiple-sclerosis-in-
adults?sectionName=Cannabinoids&search=canbidiol&topicRef=126970&anchor=H20&s
ource=see link#H1756251396

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal portaria-conjunta-

no-1-pcdt esclerose-multipla.pdf.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio tetraidrocanabinolcanabidiol- em 577 2020.pdf

7. Outras Informacdes - 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

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

A CONITEC é um 6rgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, 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 diagnostico 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 verificagdo 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 sdo 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 Atencdo Primdria 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdao brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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¢cGes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicido 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 estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao 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 organiza¢ao distintas.

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