TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2854/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5001108-50.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 06/04/2026

1.4. Data da Resposta: 07/05/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/10/1979 — 46 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Fibromialgia — CID M79.7

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre
doenca, medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada
em Evidéncias, deixam-se de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias
particulares do caso concreto. Assim, passa-se a emissdo da nota técnica, restrito aos
limites de atuagdo deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

Canabidiol (Green Lion Broad Spectrum 6000mg CBD/30ml: 36 frascos; e Green Lion
Harmony 7237mg/30ml: 36 frascos)

5. Discussdao e Conclusdo
5.1. 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 sensagdo ou
experiéncia emocional desagraddvel, associada com dano tecidual real ou potencial. A dor
pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou cronica (dura¢do superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico 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
ativacao fisioldgica de receptores de dor e estd relacionada a lesdao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico com
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analgésicos ou antiinflamatdrios ndo esteroides (AINES).

Ja a dor neuropatica é definida como dor iniciada por lesdao ou disfungdo do sistema
nervoso, sendo maisbem compreendida como resultado da ativagdoanormal da viada dor
ou nociceptiva.

Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropdtica responde pobremente aos
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 compressdo de nervos e raizes (gerando dor
neuropdtica), mas também de ossos, facetas, articulacées e ligamentos (estruturas
musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

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 fun¢des do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a ac¢do rdpida e excessiva dos neurdnios) como opgoes
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 orientagao especifica para a pratica de exercicios fisicos regulares.

Os produtos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos sdo considerados
terapias complementares para diversas doencas neuroldgicas cronicas, especialmente
guando as terapias de primeira linha se mostram ineficazes. Sua composicdo inclui
diferentes concentracdes dos canabinoides tetrahidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD).

O THC é um composto psicoativo, com potencial para desencadear atividade
convulsiva.

O CBD, por sua vez, ndo apresenta atividade psicoativa e tem sido associado a
possivel efeito antiepiléptico. O canabidiol e a canabidivarina sdo componentes nado
psicoativos da cannabis, frequentemente avaliados como opc¢des terapéuticas no
tratamento de convulsdes associadas a sindromes epilépticas.

Os efeitos terapéuticos dos canabinoides e de seus andlogos sintéticos tém sido
amplamente investigados por meio de ensaios clinicos randomizados e revisdes
sistematicas em diferentes condig¢des clinicas, tais como deméncia, epilepsia, fibromialgia,
HIV/AIDS, nduseas e vOmitos associados a quimioterapia em adultos e criangas,
esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Os produtos derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos tém sido indicado por
alguns especialistas como alternativas terapéuticas para o tratamento de dor crénica, com
possiveis efeitos na redu¢do do comprometimento funcional causado pela dor
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Os principais efeitos do THC incluem potencial para reduzir a dor, a espasticidade e
a nausea, além de aumentar o apetite.

Além disso, o THC apresenta efeitos psicotrépicos incluindo a euforia, o
relaxamento, a percep¢ao sensorial aumentada, risadas e alteracdo na percepg¢do da
passagem de tempo.

Por outro lado, o CDB tem o potencial atuar na modulag¢do da inflamacgao, dor,
espasticidade, epilepsia e ndusea, sem ocasionar euforia.

O sistema endocanabinoide desempenha, principalmente, trés fungdes:

A recuperagao do estresse, promovendo o restabelecimento do equilibrio dos
sistemas nervoso, comportamental e enddcrino;

A regulacao da ingestdo e do armazenamento de alimentos; e

A modulagao das respostas inflamatdrias e imunoldgicas.

Os medicamentos a base de cannabis atuam como ligantes dos receptores
canabinoides tipo 1 (CB1), predominantemente localizados no sistema nervoso central, e
dos receptores canabinoides tipo 2 (CB2), expressos principalmente em células
inflamatodrias periféricas.

Apesar da diversidade de produtos contendo CBD atualmente disponiveis, seus
efeitos terapéuticos parecem depender da pureza, da concentracdo e da forma de preparo
dos componentes. Ainda ndo ha padronizag¢do suficiente que permita consenso quanto a
formulagdo dessas terapias para doencgas e transtornos especificos, nem evidéncias
robustas que assegurem sua efetividade e seguranca com alta certeza.

Com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada, a cannabis e seus
derivados demonstraram efeitos limitados a incertos no alivio da dor, na qualidade de
vida, na fadiga, na ansiedade, e depressao em diversas medicdes realizadas nas diferentes
comparagoes.

O canabidiol é contraindicado para dependentes quimicos, gravidas, lactantes,
criangcas menores de 2 anos e pessoas com hipersensibilidade a algum componente da
féormula.

Atualmente, os derivados da cannabis e seus analogos sintéticos ndao se
encontram disponiveis no SUS, nem na saude suplementar.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da qualidade de vida.

6. Conclusdo

Em quadros de dor crénica, o estudo com canabidiol ndo tem consenso definitivo
sobre eficacia, mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora ainda
nao conclusivos.
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O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, ainda mais levando em conta que
ha grandes incertezas quanto aos maleficios do uso crdnico de canabinoides.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicao 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

Ministério da Saude. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas de dor cronica. [Internet]
CONITEC, 2012 . Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf

Martin-Santos R, Crippa JA, Batalla A, Bhattacharyya S, Atakan Z, BorgwardtS, Allen P, Seal
M, Langohr K, Farré M, Zuardi AW, McGuire PK. Acute effects of a single, oral dose of d9-
tetrahydrocannabinol (THC) and cannabidiol (CBD) administration in healthy volunteers.
Curr Pharm Des. 2012;18(32):4966-79. doi: 10.2174/138161212802884780. PMID:
22716148.

Lattanzi S, BrigoF, Trinka E, Zaccara G, Cagnetti C, Del Giovane C, et al. Efficacy and Safety
of Cannabidiol in Epilepsy: A Systematic Review and Meta-Analysis. Drugs [Internet]. 2018
Nov 3 [cited 2019 Oct 22];78(17):1791-804.

Nascimento, Vp., Marin, R. Cannabis e canabinoides frente a ansiedade: uma revisdo.
Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research. Vol.41, n.1, pp.80-90 (Dez 2022 — Fev
2023)

Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associacdo Brasileira de Psiquiatria
relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquidtricos. Debates em Psiquiatria
[Internet]. 252 de julho de 2022 [citado 22 de agosto de 2023]; 12:1-6.

Rice J, Cameron M. Cannabinoids for Treatment of MS Symptoms: State of the Evidence.
Curr Neurol Neurosci Rep. 2018 Jun 19;18(8):50. doi: 10.1007/s11910-018-0859-x. PMID:
29923025

Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude; Nucleo de Evidéncias do Hospital Sirio-
Libanés (NATS/NEv-HSL). Parecer técnico-cientifico: derivados da cannabis e seus analogos
sintéticos para o tratamento da fibromialgia. Sao Paulo: Hospital Sirio-Libanés; 2024.

7. Outras Informacoes - conceitos:
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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 ag¢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 producao 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
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: 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 prioritariasda populacdo
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 saude
prioritarias da populagdo, 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
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gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Atengcao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 variagcdes de organizagdo
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¢bes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 estao
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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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