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NOTA TECNICA N2 4884/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante T
1.2. Processo n2 5028391-48.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 17/06/2025

1.4. Data da Resposta: 26/08/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 23/05/1974 — 51 anos

3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

3.4. Histdrico da doenca: Transtorno do Espectro Autista - CID-10 F84; Transtorno do
Espectro do Autismo sem deficiéncia intelectual associada, Ansiedade generalizada - CID
10 F41.1; Disturbios do inicio e da manutencao do sono - CID 10 G47.0.

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

5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

=  SENSIA CBD FULL SPECTRUM 6.000 MG CBD/ 60ML;

= CANNABIS SENSIA THC/CBD 1:1 - 300MG THC + 300MG CBD, 30ML - 03GTS.

5.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: ndo consta da
RENAME, ndao sendo amplamente disponibilizado pelo SUS.

Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de Sdo 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 SSn° 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
associacdo com outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre
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através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do

estado de Sao Paulo.

5.3. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

=  Para o tratamento do TEA: abordagens terapéuticas para o TEA envolvem terapias e
tratamentos multissensoriais e multidisciplinares. Estes perpassam uma variedade de
abordagens comportamentais, psicossociais, educacionais, farmacoldgicas e
complementares, sendo utilizadas de forma isolada ou combinada de acordo com o
estdgio de desenvolvimento e idade. Op¢des farmacoldgicas sdo voltadas para
sintomas-alvo, situacdes de ndo responsividade a terapia ndo farmacoldgica ou com
objetivo de tratar um comportamento que apresenta impacto negativo
funcionalmente. Opc¢des farmacoldgicas incluem antipsicéticos (convencionais e
atipicos), estimulantes, antidepressivos — inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina, agonistas alfa 2, anticonvulsivantes e estabilizadores de humor,
ansioliticos e benzodiazepinicos e medicamentos indutores do sono. O protocolo do
Ministério da Saude (PCDT-CA-TEA) recomenda o uso de risperidona, um antipsicdtico
atipico, justamente pelo maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no
tratamento da agressividade em pessoas com TEA.

= Para o tratamento da ansiedade: clobazam, diazepam, clonazepam e midazolan,
amitriptilina, clomipramina, fluoxetina, imipramina e nortriptilina.

=  Para o tratamento da ins6nia: clonazepam, cloridrato de clorpromazina, cloridrato de
prometazina, diazepam, amitriptilina, nortriptilina, imipramina.

6. Discussdo e Conclusdo

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre Transtorno do Espectro Autista (TEA)

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é um grupo de condig¢des caracterizadas por
algum grau de comprometimento no comportamento social, na comunicagdo e na
linguagem, padrdes atipicos e restritos de interesse e atividades realizadas de forma
repetitiva. Estas caracteristicas sao geralmente identificadas na primeira infancia, em
média até os cinco anos de idade quando as interagGes sociais se tornam necessarias e as
alteragdes comportamentais ficam evidentes, e tendem a persistir na adolescéncia e na
idade adulta. Contudo, os sinais e sintomas podem nao ser plenamente reconhecidos até
gue as demandas sociais excedam as capacidades limitadas da crianca.

Ainda, as pessoas com TEA podem apresentar condicdes concomitantes como

depressdo, ansiedade, dificuldades de sono, epilepsia, transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH) e autoagressividade. Além disso, o comprometimento intelectual
pode estar associado em maior ou menor intensidade. O TEA é um espectro, o que significa
gue a intensidade e gravidade dos sintomas pode variar amplamente. Ainda, nao é
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incomum que ocorra um retrocesso ou interrup¢ao gradual ou aguda do desenvolvimento
de habilidades sociais, de linguagem ou comunicacdo adquiridas previamente.

A American Psychological Association (APA) utiliza um sistema de niveis de
gravidade e suporte necessario para pessoas com TEA, sendo:

Nivel 1 (necessidade de pouco suporte): sem suporte, déficits na comunicac¢ado
social causam limitacdes perceptiveis e a inflexibilidade de comportamento
causa interferéncia significativa no funcionamento em um ou mais contextos.
Exemplo: uma pessoa que é capaz de falar frases completas e se envolver na
comunicacdo, mas a conversa¢cdao com outras pessoas falha e as tentativas de
fazer amigos sdo estranhas e tipicamente malsucedidas.

Nivel 2 (necessidade de suporte substancial): déficits marcantes nas habilidades
de comunicacdo social verbal e ndo verbal; as limitacdes sociais sdo evidentes
mesmo com suporte. Inflexibilidade de comportamento, dificuldade em lidar
com mudangas ou outros comportamentos restritivos e repetitivos aparentes
gue interferem no funcionamento em diversos contextos. Exemplo: uma pessoa
qgue fala frases simples, cuja interagdo é limitada a interesses especiais e que
possui comunicacdo ndo verbal marcadamente estranha.

Nivel 3 (necessidade de suporte considerdvel): déficits graves nas habilidades de
comunicacdo social verbal e ndo verbal causam severas limitagdes no
funcionamento. Iniciagdo muito limitada de interagdes sociais e minima resposta
a aproximacdOes sociais de outras pessoas. Inflexibilidade de comportamento,
extrema dificuldade em lidar com mudancas ou outros comportamentos
restritivos e repetitivos que interferem substancialmente no funcionamento em
todas as esferas. Exemplo: uma pessoa com poucas palavras inteligiveis de fala,
gue raramente inicia interagdes e, quando o faz, utiliza abordagens incomuns
para atender as suas necessidades, respondendo apenas a abordagens sociais
muito direta.

Esses niveis ajudam os profissionais de saude, pais e cuidadores na identificacdo da

necessidade de suporte que cada individuo possa precisar, permitindo uma abordagem

mais personalizada e eficaz no tratamento.

No SUS, a atengdo primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas

com TEA. Em 2014, o Ministério da Saude divulgou o documento “Diretrizes de atencao a
reabilitacdo da pessoa com Transtorno de Espectro Autista”, com o objetivo de orientar os
profissionais envolvidos no cuidado de pessoas com TEA e seus familiares com relagdo as

abordagens preconizadas no ambito do SUS, desde a identifica¢do dos sinais e sintomas

iniciais, instrumentos de rastreio, avaliacao diagndstica, até o momento da comunicagao

do diagndstico e acolhimento da familia. De acordo com a diretriz, o fluxograma de
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acompanhamento e atendimento da pessoa com TEA no SUS esta dividido em identificacdo
precoce e tratamento, habilitacdo e reabilitacao.

A literatura sugere que o tratamento seja iniciado precocemente apds a
identificacdo dos sintomas, se possivel antes dos quatro anos de idade. Além do inicio
precoce, a pessoa com TEA deve ser acompanhada por uma equipe multiprofissional de
especialistas para monitorar seu desenvolvimento (pediatra, a depender da idade,
neurologista, psiquiatra, psicélogo, terapeuta ocupacional, fonoaudidlogo, assistente
social).

Dependendo do tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com
TEA, é necessaria a associagdo de medicamentos, como ansioliticos, antidepressivos,
estimulantes ou antipsicoticos. Em 2016, a Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) recomendou a incorporac¢do no SUS da
risperidona para o manejo do comportamento agressivo em criangas e adultos com TEA e
reiterou que estratégias farmacoldgicas ndo sao suficientes para o tratamento de pessoas
com TEA.

O objetivo de qualquer tratamento deve ser proporcionar uma vida de maior
independéncia e funcionalidade possivel e qualidade de vida através do manejo e
aprimoramento das habilidades sociais, da capacidade de comunicagdao e adaptacdo a
diferentes contextos e assuntos, da capacidade cognitiva e do controle de
comportamentos indesejados (como movimentos estereotipados).

Sobre a ansiedade:

A ansiedade é um sentimento vago e desagraddvel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdao ou desconforto derivado de antecipagao de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patoldgicos quando sdo exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou
gualitativamente diversos do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais
reacOes exageradas ao estimulo ansiogénico se desenvolvem, mais comumente, em
individuos com uma predisposi¢cdo neurobiolégica herdada. A maneira pratica de se
diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagao
ansiosa é de curta duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou nao

O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situacdo comum,
caracterizada por preocupacdo excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a
tensao aumentada. Uma pessoa com transtorno de ansiedade generalizada normalmente
se sente irritada e tem sintoma fisicos, como inquietagao, fadiga facil e tensdao muscular.
Pode ter problemas de concentragao e de sono. Para fazer um diagndstico, os sintomas
devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar desconforto clinicamente
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significativo ou prejuizo no funcionamento social, ocupacional ou em outras dreas
importantes. Um aspecto essencial é a preocupacdo constante concomitante aos sintomas
somaticos e psiquicos. Os receios mais frequentes sao: medo de adoecer, de que algo
negativo aconteca com seus familiares, de ndao conseguir cumprir com compromissos
profissionais ou financeiros. No curso do transtorno, € comum a preocupag¢ao mudar de
foco.

A escolha do farmaco a ser usado é individual e deve se basear na tolerabilidade
dos efeitos adversos, preferéncia do paciente, custo, além de levar em consideracao os
resultados de estudos clinicos realizados e a qualidade destes. As principais op¢des para o
manejo da ansiedade sdo os medicamentos com efeitos ansioliticos e a terapia cognitivo
comportamental.

Sobre os Disturbios do Sono:

O sono tem funcdo restaurativa, de conservacao de energia e de protecdo,
constituindo-se em um aspecto fundamental da vida do ser humano. Sua privacdo em curto
ou em longo prazo impacta negativamente as atividades didrias do paciente, causando
problemas cognitivos, somaticos, psicolégicos ou sociais.

A insbnia é o transtorno do sono mais frequente na populagdo, representando um
importante problema de saude publica. Alguns dos seus fatores de risco incluem o
envelhecimento, sexo feminino, comorbidades psiquiatricas ou metabdlicas, trabalho por
turnos entre outros. A insonia é diagnosticada pela avaliacdo clinica e histéria do sono,
além de detalhada histéria médica, uso de drogas e avaliacao de transtornos psiquidtricos.

As queixas de insdnia sdo relacionadas a dificuldade de iniciar o sono, multiplos
despertares noturnos com dificuldade para voltar a dormir, despertar precoce, além de
sonoléncia/fadiga persistente durante o dia. A ins6nia é definida como uma condigdo
debilitante caracterizada pela dificuldade em iniciar o sono ou em manté-lo ou pela ma
qualidade do sono, apesar da oportunidade adequada para dormir. No entanto, o
diagndstico de insonia requer disfuncdo diurna associada, além da sintomatologia da
insOnia propriamente.

A insbnia pode ser primaria, ou secundaria a uma etiologia médica, psiquidtrica, ou
induzida por medicamentos. Sintomas de insdnia primdria podem ser agudos e
autolimitados, ou crénicos e persistentes, por mais de trés meses. A insOnia cronica possui
grande importancia clinica, pois muitas vezes afeta o funcionamento social e ocupacional
e diminui a qualidade de vida. A higiene inadequada do sono gera um tipo de insOnia
relacionada a atos voluntarios e atividades que prejudicam a qualidade do sono. Essas
atividades causam excitacdao psicolégica ou interferem diretamente com o sono, como
ocorre com uso de cafeina, horarios irregulares para dormir, luz e som ambiente.
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O tratamento da insonia depende de suas caracteristicas. Independentemente do
tipo de terapia, os objetivos do tratamento sao:

(1) melhoria da qualidade e da quantidade de sono e;

(2) melhoria dos sintomas diurnos relacionados.

O tratamento de insbnia cronica preconiza a resolu¢do da causa de base e o controle
de problemas de salude associados. A terapia comportamental é um meio seguro e eficaz
de tratar a insdnia por meio da corre¢ao de atitudes inadequadas, crengas sobre o sono e
transtornos de ansiedade.

A Associacdo Brasileira de Sono recomenda como tratamento da insOnia primaria a
énfase na terapia cognitivo-comportamental; sua associagao com terapia com drogas pode
ser utilizada para pacientes com ins6nia psicofisioldgica e insénia devida a depressao. Caso
a insbnia persista apds o tratamento comportamental e dos fatores contribuintes, a
farmacoterapia empirica esta indicada.

Sedativos hipnoticos sdo a base da farmacoterapia para a insOGnia aguda e cronica.
Outras categorias de medicamentos como antidepressivos, ansioliticos, antiepiléticos, anti-
histaminicos e drogas relacionadas a melatonina sao frequentemente utilizadas para os
diferentes tipos de insdnia cronica.

Os anti-histaminicos sdo as substancias mais usadas sem prescricdo médica, mas
possuem acao limitada, pois rapidamente causam tolerancia. A melatonina é um hormoénio
de promocdo do sono que regula o ritmo circadiano e é vista como um complemento
natural, mas com efeitos secundarios potencialmente graves, que podem ser encontrados,
incluindo alterac¢des de ritmicidade cardiaca, pressao arterial, motilidade gastrointestinal e
metabolismo da glicose.

Os medicamentos-padrdo para controlar a ins6nia agem por via GABAérgica
(zolpidem, zopiclona) ou melatonérgica central (ramelteon — ndo disponivel no mercado
brasileiro). Mais especificamente, os médicos tém prescrito varios medicamentos off-label
para a insOnia, como antidepressivos triciclicos, benzodiazepinicos e, mais recentemente,
antipsicoticos atipicos.

Os benzodiazepinicos e os agonistas do receptor GABA-A (zolpidem, zopiclona) sdo
os medicamentos mais bem tolerados, com diferentes tempos de meia-vida. Essa
caracteristica da classe é importante, pois permite uma selecao mais adequada da duragao
da sedacao.

Quando a insOnia esta associada a depressdo, o tratamento do transtorno
depressivo é essencial. Isso pode incluir o uso de antidepressivos, psicoterapia e outras
intervengdes recomendadas por um psiquiatra.
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Sobre a tecnologia pleiteada:

O uso de canabidiol tem sido considerado e avaliado para diversos quadros
psiquiatricos como no tratamento da esquizofrenia e transtornos ansiosos, sendo
considerado uma possivel alternativa para melhora do quadro comportamental dos
pacientes com TEA, com aumento na frequéncia do seu uso nos ultimos anos, contudo com
indicagdo restrita a casos refratarios, apds uso de multiplos esquemas medicamentosos
com um grau maior de evidéncia cientifica de eficdcia e seguranga clinica de longo
prazo.

Os efeitos terapéuticos dos derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos tém
sido estudados por ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas para diferentes
tipos de condig¢des clinicas como deméncia, epilepsia, fibromialgia, HIV/AIDS, nausea e
vomitos relacionados a quimioterapia em adultos e criangas, pacientes em cuidados
paliativos, esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Ressalta-se a escassez de estudos que avaliam a utilizagdo da cannabis para pessoas
com o diagnodstico TEA.

Um estudo randomizado controlado por placebo, de 2021, com 150 participantes
(idade de 5a 21 anos) com TEA avaliou os potenciais efeitos terapéuticos dos canabinoides
em problemas comportamentais. Demonstrou-se que o tratamento é bem tolerado, porém
a eficacia dessa intervencdo apresentou evidéncia insuficiente. Além disso, a pesquisa foi
limitada pela falta de dados farmacocinéticos e por uma ampla gama de idades e niveis
funcionais.

N3o foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da cannabis quando
comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS. Foi identificada
evidéncia de baixa certeza de que o extrato de planta integral de cannabis pode aumentar
a proporg¢ao de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12 semanas quando
comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é incerto. A
certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas metodoldgicos e baixo tamanho
amostral nos estudos incluidos.

Em uma revisdo sistematica feita por Nascimento e Marin (2023), os resultados
encontrados dos dois principais e mais estudados canabinoides da Cannabis (THC e CBD)
frente a ansiedade ainda permanecem conflitantes. Ha variabilidade em relagdo aos testes
aplicados, doses, diferencas na amostra de individuos e forma de administracao, porém, o
CBD apresenta maior potencial ansiolitico em relacdo ao THC, com mais evidéncias
cientificas dessa provavel acdo ansiolitica bem como sobre a sua seguranga. Contudo, a
associagcdo de THC + CBD pode favorecer um antagonismo nao seletivo dos efeitos do THC.
Por se tratar de uma substancia psicomimética e, considerando que sua possivel janela
terapéutica ansiolitica seja estreita, a associagao de CBD favorece a redugao da ansiedade
e alteragdes subjetivas decorrentes dos efeitos do THC. No entanto para observar os efeitos
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ansioliticos da Cannabis ou seus canabinoides de maneira isolada ou em associa¢do, sdo
necessarios mais estudos de longo prazo, duplo-cegos e controlados por placebo para
confirmar essas observagoes.
Em relacao aos desfechos de seguranca, oito estudos relataram a ocorréncia de 22
Obitos entre os 1.487 pacientes que receberam canabidiol por até 3 anos de
acompanhamento. A frequéncia de eventos adversos foi superior no grupo que recebeu
canabidiol comparada a frequéncia observada no grupo placebo dos estudos clinicos
randomizados (ECR), com acompanhamento por 14 semanas.
Lattanzi (2018) apontou que, em conjunto, pacientes que receberam canabidiol
tiveram 22% mais eventos adversos que pacientes que receberam placebo.
Recentemente a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) emitiu um parecer
relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquiatricos englobando a maior parte das
evidéncias cientificas atualmente disponiveis:
= N3o ha evidéncias cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos
derivados da cannabis no tratamento de doencas mentais. Em contrapartida,
diversos estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras
substancias psicoativas, ao desenvolvimento e agravamento de doengas
mentais.
= Assim como a ABP, a Associacdo Americana de Psiquiatria (em inglés, American
Psychiatric Association - APA) ndo endossa o uso da cannabis para fins
medicinais. Um dos trechos do documento produzido pela APA diz que "ndo ha
evidéncias cientificas atuais de que a cannabis seja benéfica para o tratamento
de qualquer transtorno psiquiatrico”
= N3o ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol ou
quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para
qualquer transtorno mental. Importante salientar que ndo vem ao caso se uma
substancia é sintética ou natural, sem ensaios clinicos bem desenhados ndo se
pode indicar qualquer substancia para o tratamento de qualquer doenca.
No mais, o canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC) foram reconhecidos
como terapias potenciais para insOnia e outros disturbios do sono. A pesquisa disponivel é
limitada, entretanto, e os estudos mostraram resultados mistos. Da mesma forma, relatos
anedodticos sobre o valor da cannabis medicinal para a ins6nia foram mistos. Mais pesquisas
para estabelecer a eficdcia e a seguranca sdo necessdrias antes que esses compostos
possam ser recomendados para o tratamento da insoOnia.
Em 2019 o FDA publicou uma carta advertindo a industria sobre propagandas de
produtos com canabidiol ndo aprovados para o tratamento de dor de dente e ouvido em
criangas, autismo, TDAH e doengas de Parkinson e Alzheimer.
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Conforme os registros de autorizacdo sanitaria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo o aumento ou diminuicao do apetite, alteracdes de humor, desorientacao,
dissociacdao, amnésia, disturbio de atencao, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As
contraindicagdes envolvem hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e seus derivados
sintéticos, histérico familiar de esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros
transtornos psiquiatricos significativos (exceto depressdo). O canabidiol é contraindicado
para dependentes quimicos, gravidas, lactantes, criancas menores de 2 anos e pessoas com
hipersensibilidade a algum componente da formula.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Atuar no controle da sintomatologia do TEA, com intuito de maximizar a
funcionalidade e melhorar a qualidade de vida do individuo

Melhora do sono, do estado de humor, diminui¢cdo da ansiedade.

6.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:

As evidéncias cientificas sobre canabidiol ndo apresentam consenso estabelecido,
nem quanto a eficacia e indicacdo terapéutica, nem quanto a seguranca para a médio e
longo prazos.

Os estudos com Canabidiol diferem principalmente quanto a popula¢do. Quanto
aos aspectos metodoldgicos, os principais problemas relacionados aos estudos com
Cannabis sdo o alto risco de viés, principalmente quanto ao dominio ‘viés relacionado ao
resultado relatado’, o pequeno tamanho de amostra e o baixo nimero de eventos. De
modo que sua prescricdo rotineira ndo deve ser encorajada em detrimento de opc¢des
medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em relacdo a eficacia e
seguranca. O efeito na proporg¢do de pacientes com eventos adversos graves é incerto
tanto para o extrato de planta integral quanto para o extrato purificado. Ha limitagdes dos
estudos disponiveis até o momento para recomendar o uso clinico dos derivados do
canabidiol, sendo necessdrios ensaios clinicos randomizados para indicar o uso da
substancia no tratamento do transtorno do espectro autista.

Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
cannabis quando comparada a outras tecnologias. Deste modo, o uso de Canabidiol em
quadros de TEA ainda carecem de evidéncias cientificas sélidas.

Com relagao a ansiedade, o tratamento com canabidiol ainda apresenta cunho
experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso formal, evidéncias
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de baixissima evidéncia e com resultados heterogéneos, principalmente pelo fato de haver
diversas concentracées ou apresentacdes de Canabidiol e ensaios sem rigores
cientificos. Nao ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol
ou quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer
transtorno mental.

Os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficadcia em quadros
de disturbios do sono, mas demonstram alguma eficdcia e resultados promissores, embora
ainda ndo conclusivos.

Quanto a marca especifica solicitada, informa-se que existem no mercado nacional,
com aval da Anvisa, diversos produtos com canabidiol que dispensam importagao
excepcional, sem prejuizo no tratamento proposto; uma vez que ndo ha evidéncias que
sugiram superioridade de um produto em relacdo a outros.

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

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcgdo

(x) NAO
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6.6. Outras Informac¢des — 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes 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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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

REMUMIE - 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
prioritdrias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satde 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 Sanitdria
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 sanitdria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
ateng¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées 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 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
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 condigbes de salude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 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

@www TISP.JUS.BR vyE8hHOBPOG Ttise



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

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 responsdavel 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 doengas
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 doengas 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 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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