Nota Técnica 535147

Data de conclusao: 26/06/2026 11:27:37

Paciente

Nore:

Data de Nascimento: 09/09/1939
Idade: 86 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001186-10.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 535147

CID: R52.1 - Dor cronica intratavel

Diagndstico: ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (ISQUEMICO), DEMENCIA POR
MULTIPLOS INFARTOS, DOR CRONICA, DOENCA DE ALZHEIMER, ANSIEDADE E
INSONIA

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Nao
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Descricao: Oleo Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20 mg/ml, THC < 0,3% (frasco 30 ml) E Oleo
Bisaliv Power Broad CBD 20 mg/ml (frasco 30 ml)

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Oleo Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20 mg/ml, THC < 0,3% (frasco 30 ml) E Oleo
Bisaliv Power Broad CBD 20 mg/ml (frasco 30 ml)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: DROGAS
DISPONIVEIS NO SUS PELO PCDT - DOR CRONICA:

- Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

- Dipirona: comprimido de 500 mg; solug¢ao oral de 500mg/ml.

- Paracetamol: comprimido de 500 mg; soluc&o oral de 200 mg/ml.

- Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solug&o oral de 50 mg/ml.

- Amitriptilina: comprimidos de 25 e 75 mg.

- Nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 e 75 mg.

- Clomipramina: comprimidos de 10 e 25 mg.

- Fenitoina: comprimido de 100 mg; suspenséo oral de 20 mg/ml.

- Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg; suspensao oral de 20 mg/ml.

- Gabapentina: capsulas de 300 e 400 mg.

- Acido valproico: capsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de 500 mg; solugéo oral
ou xarope de 50 mg/ml.

- Codeina: solugéo oral de 3 mg/ml frasco com 120 ml; ampola de 30 mg/ml com 2 ml;
comprimidos de 30 e 60 mg.

- Morfina: ampolas de 10 mg/ml com 1 ml; solucéo oral de 10 mg/ml frasco com 60 ml;
comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberagéo controlada de 30, 60 e 100 mg .

- Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/ml com 1 ml.

DROGAS DISPONIVEIS NO SUS PARA DEPRESSAOQ:
Fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina, fluoxetina, clomipramina.

DROGAS DISPONIVEIS NO SUS PARA DEMENCIA DE ALZHEIMER:
Donepezila, galantamina, rivastigmina, memantina.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Oleo Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20 mg/ml, THC < 0,3% (frasco 30 ml) E Oleo
Bisaliv Power Broad CBD 20 mg/ml (frasco 30 ml)

Custo da tecnologia: Produto néo listado nas tabelas de preco da ANVISA ou DATASUS.

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Oleo Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20 mg/ml, THC < 0,3% (frasco 30 ml) E Oleo
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Bisaliv Power Broad CBD 20 mg/ml (frasco 30 ml)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dor crdnica € definida como a dor
que persiste por um pefiodo igual ou superior a trés meses. Possui grande impacto na
qualidade de vida, e pode apresentar consequéncias fisicas, psicolégicas e sociais, sendo a
principal causa de anos vividos com incapacidade, no mundo.

A dor crénica tem diferentes origens e, de forma geral, pode ser dividida em 4 grandes grupos:
oncolégica, musculoesquelética, neuropatica e nado especifica. A dor crbnica
musculoesquelética pode ter véarias causas e esta relacionada a problemas nos 0ssos,
articulagoes, musculos, tenddes e ligamentos. E mais predominante em mulheres.

A dor neuropatica é causada por alguma lesao ou disfungdo no sistema nervoso. Pode ser
classificada como periférica ou central, e geralmente tem caractefistica crénica. Pode estar
relacionada a diferentes patologias, como a infecgéo por herpes zoster, diabetes, hanseniase,
céncer, infeccédo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sindrome do tunel do carpo e
neuralgia do trigémeo (nervo na face). O manejo da dor neuropética é focado nos sintomas,
uma vez que a causa da dor nem sempre pode ser tratada, ou, ainda que seja tratada, néo é
suficiente para aliviar a dor. O quarto subtipo, a dor crénica n&o especifica, é aquela cuja causa
néo consegue ser determinada e, por vezes, € classificada de forma genérica como nao
oncoldgica ou ndo maligna.

O PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) da dor crdnica, publicado em 2012, indica
o tratamento farmacoldgico para os diferentes tipos de dores, classifica- das de acordo com
uma escala em degraus numéricos que correspondem a uma determinada combinacdo de
medicamentos. No caso de dor associada a inflamacédo ativa (nociceptiva) ou mista (que
combina origens nociceptivas e neuropaticas), no degrau 1 podem ser utilizados analgésicos,
anti-inflamatérios e farmacos para o tratamento de condicées que podem estar associadas
(antidepressivos e relaxantes musculares). Caso os sintomas ndao se atenuem ap6s uma
semana, com a utilizacdo da dose maxima recomendada desses medicamentos, ocorre a
passagem para o degrau seguinte, quando podem ser utilizados opioides fracos (no degrau 2)
e fortes (no degrau 3). O tratamento da dor neuropatica, por sua vez, envolve o uso de
antidepressivos triciclicos, de forma isolada ou em combinacdo com antiepilépticos, ficando os
opioides reservados apenas para pacientes que nao respondem aos medicamentos
mencionados. Os opioides fracos disponiveis no SUS s&o a cod€ina e a morfina em baixas
doses (30 mg/dia).

Em nenhuma dessas condicdes existem evidéncias de recomendacédo de uso de canabidiol
como terapia da dor. Em nenhum dos casos também o canabidiol pode ser encarado como
droga modificadora do curso da doenca.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tetraidrocanabinol (THC) e o
canabidiol (CBD) s&o dois canabinoides encontrados naturalmente na resina da planta da
Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha, os quais interagem com o0s
receptores de canabinoides encontrados no corpo humano. O THC e o CBD sao compostos
psicoativos com propriedades medicinais amplamente estudados. O THC é um agonista
parcial, com mesma afinidade pelos receptores CB1 e CB2. O canabidiol € um modulador
alostérico negativo do receptor canabinoide CB1.

O sistema endocanabindéide modula uma série de fungdes fisioldgicas, incluindo humor,
cognicao, controle motor e dor. Nos ultimos anos, diversos estudos tem explorado a atuagao
dos canabindides em diferentes condi¢des clinicas. O uso de derivados da cannabis em
doencas neurologicas tem ganhado atencao recentemente com publicagdes de alguns estudos
na literatura que demonstram modesta eficacia no uso do composto canabidiol para controle de
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sindromes epilépticas graves e refratarias de inicio na infancia, em particular os pacientes com
sindrome de Dravet e Lennox Gastaut. Com excecao destas duas condi¢des clinicas, ndo ha
estudos de qualidade que demonstrem eficacia do uso de canabindides para outras condi¢des
neurolégicas, e apesar dessas publicacbes especificas, € importante mencionar que
o canabidiol exibe altas taxas de efeitos colaterais, e seu uso a longo prazo nao se provou
totalmente seguro em humanos ainda.

Por fim, recentemente houve liberacéo por parte da ANVISA da importacdo de compostos a
base de cannabis e livres de THC para fins terapéuticos; mais recentemente ainda esta mesma
agéncia aprovou a producao e comercializacdo destes produtos no Brasil, detalhadamente
disponivel na RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE
DEZEMBRO DE 2019, publicada no Diéario Oficial da Uniéo
em 11/12/2019 | Edigcédo: 239 | Secéo: 1 | Pagina: 194. No entanto, o fato de haver liberacao
para importacao e comercializagdo nao constitui aprovacéo para uso irrestrito e indiscriminado.
E importante que as situagcbes de uso sejam escolhidas de maneira criteriosa, & luz das
evidéncias cientificas atuais.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Oleo Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20 mg/ml, THC < 0,3% (frasco 30 ml) E Oleo
Bisaliv Power Broad CBD 20 mg/ml (frasco 30 ml)

Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de dor crdnica refrataria, insénia, ansiedade e
deméncia de alzheimer conforme relatério médico.

CONSIDERANDO relato de alucinacdes, agitacdo, insOnia, confusdo mental, flutuagdes
cognitivas e comportamentais, fadiga, ansiedade, depressdo, cefaleia, quadros algicos
constantes decorrentes de sequelas de AVCI ha mais de 3 (irés) anos que promovem limitacédo
de movimentacao, parestesias e edema articulares de membros, agitacao, labilidade
emocional, tensdo muscular e degradacao da qualidade de sono e de sua vida.
CONSIDERANDO relato de falha terapéutica com Desvenlafaxina, Duloxetina, Rivotril e
Tramal.

CONSIDERANDO que nao estao descritas ha documentagdo apensa ao processo informagoes
detalhadas sobre medicamentos previamente utilizados, incluindo doses empregadas, tempo
de uso, efeitos colaterais ou critérios de faléncia terapéutica empregados para troca ou
descontinuacéo dos mesmos, particularmente das medicagdes disponibilizadas pelo SUS.
CONSIDERANDO que, caso haja falha terapéutica com drogas disponiveis no SUS, é
imprescindivel a apresentacdo de prontuarios médicos, evolugdes clinicas detalhadas,
prescricoes anteriores, registros de titulacdo de dose, tempo de uso, exames laboratoriais,
adesdo ao tratamento e critérios objetivos utilizados para definicdo de falha terapéutica,
resposta parcial ou intoleréancia medicamentosa;

CONSIDERANDO que o SUS disponibiliza diversas drogas para controle de dor cronica que
nao foram mencionadas, entre elas: morfina, metadona, gabapentina, carbamazepina, dipirona,
paracetamol, amitriptilina, nortriptilina, entre outros - PCDT da dor. O SUS também disponibiliza
drogas para tratamento de ansiedade e depressdo que ndo foram mencionadas como
fluoxetina, amitriptilina, clomipramina, nortriptilina. O SUS disponibiliza drogas para tratamento
de sintomas comportamentais decorrentes da deméncia como anticolinesterasicos - PCDT
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alzheimer.

CONSIDERANDO que as alternativas disponiveis no SUS nao foram esgotadas.
CONSIDERANDO tratamento vigente com Quetiapina, Desvenlafaxina, Aristab, Prysma,
Xarelto, Ancoron, Caverdilol e Selozok.

CONSIDERANDO que o uso de canabidiol concomitante com anticoagulantes como xarelto
agrega risco de sangramento em paciente idoso.

CONSIDERANDO que nao ha evidéncia robusta de eficacia de compostos de canabidiol e
tetraidrocanabinol no tratamento da dor crénica.

CONSIDERANDO que em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que
uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
seré considerada sem evidéncia cientifica.

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a recomendacéo de
uso do medicamento em tela. Ademais, ndo ha elementos para considerar a demanda uma
urgéncia.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes:

o Em atencédo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma tecnologia
possui evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses
critérios, sera considerada sem evidéncia cientifica.

o Nao foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de
arcar com o custeio do medicamento.

e Nao foi identificado nos anexos documentacdo comprobatoria de negativa
administrativa de fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada
ao sus.

» N3&o foi identificada solicitagdo de incorporacdo pendente de analise pela conitec para a
tecnologia solicitada.
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1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacdo? A tecnologia pleiteada tem sido empregada em diversos contextos
como insbnia, deméncia, dor crbnica, crise convulsiva, depressao, ansiedade, entre outros. O
enquadramento da autora, no caso de incorporacdo da droga no SUS, depende de qual
indicacgao clinica foi avaliada no contexto de incorporacao.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacédo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliacao
pelo 6rgao? Nao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? N&ao. Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS? Nao.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave em pacientes adultos com
Esclerose miultipla que ndo responderam adequadamente a outros medicamentos
antiespasticos e que apresentem melhora clinicamente significativa durante um periodo inicial
de tratamento com o medicamento.

5. Alindicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado? Nao.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Sim.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora? N&o.

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relagcéo as opg¢des disponiveis no
SUS? Ndo. b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao. ¢) Ganho de
sobrevida livre de progressao? Nao. d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao.

9. O esquema proposto esta em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
N&o. b) Bula aprovada pela ANVISA? N&o. c) Literatura cientifica de qualidade? N&o.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Nao ha evidéncia cientifica (que atenda aos quesitos do
Tema 6 do STF e seu 4° requisito) para tal estimativa.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora? Nao ha evidéncia cientifica (que atenda aos quesitos do Tema 6
do STF e seu 4° requisito) para tal estimativa.

Pagina 7 de 7



