Nota Técnica 548032

Data de conclusao: 27/07/2026 08:51:52

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 10/12/2015
Idade: 10 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Taquarituba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001406-08.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 548032

CID: F90.0 - Disturbios da atividade e da atencao

Diagnéstico: Transtorno do déficit de atengcdo com hiperatividade (TDAH) com Transtorno de
Ansiedade Generalizada

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudos apensos ao processo.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido
Descricao: Healthmeds Canabidiol 6000 + THC 0,3% (Full Spectrum)

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Healthmeds Canabidiol 6000 + THC 0,3% (Full Spectrum)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para TDAH, quanto as
alternativas integrantes do RENAME e disponiveis no SUS, estudos controlados confirmam a
superioridade em relacdo ao placebo dos antidepressivos triciclicos, como a imipramina, a
nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do TDAH, apesar de sua eficacia ser geralmente
inferior aquela observada com as medicagcdes de primeira linha, especialmente ao
metilfenidato. A imipramina, nortriptilina e a amitriptilina integram o componente bésico
do RENAME e séo disponibilizadas pelo SUS.

Para tratamento do transtorno de hiperatividade, ha como opg¢des farmacoldgicas:
metilfenidato (de curta acao, 4h de duracgéo, e varias apresentacdes de 8h ou 12h de duracgao,
por liberacao lenta) e lisdexanfetamina, como drogas de primeira linha.

Com relacao ao transtorno de ansiedade, no SUS, conforme a Rede de Atencdo Psicossocial
(RAPS), o tratamento nao medicamentoso da ansiedade e depressao envolve acbes
integradas entre diferentes niveis de atencdo. Na Atencao Basica, séo ofertados acolhimento,
escuta qualificada, identificacdo precoce e apoio psicossocial, com acompanhamento por
equipes multiprofissionais que realizam psicoterapia individual ou em grupo, grupos de apoio e
atividades de promocgéao em saude mental nas Unidades Béasicas de Saude e nos Nucleos de
Apoio a Saude da Familia. Nos Centros de Atencéo Psicossocial (CAPS), voltados a casos
moderados e graves, o cuidado inclui psicoterapia estruturada, oficinas terapéuticas e de
reabilitacao psicossocial, atividades artisticas, culturais, esportivas e laborais, além de suporte
familiar e atendimento intensivo em crises. Em situagcées em que ha risco iminente a vida ou
impossibilidade de manejo no territdrio, € indicada internacéo psiquiatrica breve, articulada ao
CAPS e a rede local. A RAPS também oferece acdes de reabilitacao e reinsercao social, como
Centros de Convivéncia, programas de trabalho e renda e parcerias intersetoriais, garantindo
um cuidado integral, comunitario e voltado a autonomia do paciente.

Alternativas de produtos com Canabidiol/ CDB (com registro na ANIVISA, porém também
nao disponiveis no SUS):

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722.

Alternativas de produtos com Tetraidrocanabidiol/ THC (com registro na ANIVISA, porém
também nao disponiveis no SUS):
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25722.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Healthmeds Canabidiol 6000 + THC 0,3% (Full Spectrum)

Custo da tecnologia: O produto TETRAIDROCANABINOL + CANABIDIOL (27 MG/ML + 25
MG/ML SOL SPR BUC CT 3 FR VD AMB X 10 ML), do laboratério BIOPAS BRASIL
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, tem preco de fabrica de R$ 2.235,20, preco maximo
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para o governo de R$ 2.235,20 e preco maximo ao consumidor de R$ 3.961,57.

Fonte do custo da tecnologia: tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Healthmeds Canabidiol 6000 + THC 0,3% (Full Spectrum)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Transtorno do déficit de atencéao
com hiperatividade (TDAH) também chamado de transtorno hipercinético, é considerado a
desordem neurocomportamental mais comum na infancia. A triade sintomatica caracteriza-se
por: sintomas de desatencéao, hiperatividade e/ou impulsividade, que é mais frequente e grave
do que o normal para a idade dessa crianca ou adolescente, promovendo um prejuizo funcional
significativo no desempenho escolar ou no trabalho e dificuldades com interacbes sociais e nas
atividades cotidianas.

A fisiopatologia do TDAH é multifatorial, porém, seus mecanismos ainda nado estdo
totalmente definidos. Estudos de imagem estruturais e funcionais do cérebro, no entanto,
sugerem que a disfungdo das regides cingulada, frontal e regides parietal corticais e de
desequilibrio dos sistemas dopaminérgicos e noradrenérgicos contribuem para seus sintomas.
Parece haver um consenso do ponto de vista neuroquimico de que a dopamina e
a noradrenalina participam de maneira predominante e exercem intensa influéncia nos
centros motores e na atengao, respectivamente. A realizacéo do tratamento farmacologico de
TDAH, principalmente administrado por substancias psicoestimulantes, que atuam como
agonistas indiretos desses neurotransmissores, s&o essenciais, possibilitando diminuicdo dos
sintomas motores, impulsividade e desatencédo, bem como melhoria das intera¢des sociais e
desempenho académico.

Quanto as alternativas integrantes do RENAME e disponiveis no SUS, estudos
controlados confirmam a superioridade em relacao ao placebo dos antidepressivos triciclicos,
como a imipramina, a nortriptilina e a amitriptilina no tratamento do TDAH, apesar de sua
eficacia ser geralmente inferior aquela observada com as medicacdes de primeira linha,
especialmente ao metilfenidato. A imipramina, nortriptilina e a amitriptilina integram o
componente basico do RENAME e sao disponibilizadas pelo SUS.

Nao ha, até o momento, quaisquer evidéncias robustas que suportem o uso de canabidiol para
o transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade.

Evidéncias para o uso de Canabidiol nos Transtornos Psiquiatricos, incluindo TDAH
Diversos estudos tém surgido na avaliacdo do uso de canabidiol nos transtornos psiquiatricos,
incluindo TAB e TDAH. PARELLA, et al (2023) também realizaram uma revisao sistematica
(publicada na Elsevier) avaliando os nove ensaios clinicos randomizados (ECR) publicados que
investigaram a seguranca e eficacia do CBD em individuos diagnosticados com transtorno de
déficit de atencao e hiperatividade, transtorno do espectro do autismo, deficiéncia intelectual,
sindrome de Tourette e disturbios motores complexos. Estes de forma semelhante a
HOLDMAN, et al (2021) concluiram: "Varios ensaios indicam eficacia potencial, embora esta
possibilidade seja atualmente demasiado inconsistente entre os ensaios clinicos randomizados
para orientar com seguranca o0 uso clinico [...]. A falta material de ensaios clinicos
randomizados comparaveis deixa a adequac¢ao do CBD como tratamento farmacolégico para
distarbios do desenvolvimento neuroldégico em grande parte indeterminada". Da mesma forma,
O 'SULLIVAN, et al (2023) e KIRKLAND, et al (2021) concluiram nao haver evidéncias de alta
qualidade suficientes para sugerir 0 uso clinico de CBD em transtornos psiquiatricos.

Desta forma, o uso de CBD em quadros de TDAH ainda carece de evidéncias cientificas
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soOlidas, de modo que sua prescricdo rotineira ndo deve ser encorajada em detrimento de
opcbes medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em relacéo a eficacia e
seguranca.

O transtorno de ansiedade generalizada é um distarbio mental caracterizado por
preocupacao excessiva e incontrolavel, que ocorre na maioria dos dias por pelo menos seis
meses, envolvendo multiplos eventos ou atividades. Essa preocupacao € acompanhada por
sintomas somaticos e psicolégicos que incluem sintomas psicolégicos (sensacéo de
inquietacao, dificuldade de concentracado, e irritabilidade) e sintomas fisicos (fadiga, tensao
muscular, distarbios do sono, sudorese e taquicardia).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Dada a falta de evidéncia, o beneficio é

incerto.

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

Conclusao

Tecnologia: Healthmeds Canabidiol 6000 + THC 0,3% (Full Spectrum)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de Transtorno do déficit de atengdo com
hiperatividade (TDAH) com Transtorno de Ansiedade Generalizada constante em relatério
meédico acostado ao processo.

CONSIDERANDO a auséncia de evidéncias para o uso de derivados da Cannabis para o
tratamento dos diagnosticos expostos na exordial.

CONSIDERANDO se tratar de doenca crbnica, ndo tendo sido evidenciado nos autos
raz&o para considerar risco iminente de vida ou perda irreversivel de 6rgéo ou funcgéao.
CONCLUI-SE que NAO HA ELEMENTOS técnicos suficientes para sustentar a indicacédo
da medicacgao pleiteada no presente caso.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo

Referéncias bibliograficas: Brasil. Ministério da Saude. CONITEC. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade
(TDAH). Brasilia - 2022.

Brasil. Ministério da Saude. CONITEC. Relatério de Recomendacao. Metilfenidato e
lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengcao com Hiperatividade.
Brasilia - 2020.

VERBEECK, Wim et al. Bupropion for attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews, n. 10, 2017.

STAHL, Stephen M. Prescriber's Guide: Antidepressants: Stahl's Essential
Psychopharmacology. Cambridge University Press, 2017.

SADOCK, Virginia A.; RUIZ, Pedro Ruiz. Kaplan and Sadock's

Comprehensive Textbook of Psychiatry. Wolters Kluwer Health, 2017.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. International statistical classification of diseases and

Pagina 4 de 6



related health problems. World Health Organization, 2004.

BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolugcao n° 1.638/2002. Define prontuario médico e
torna obrigatéria a criacdo da Comisséo de Revisao de Prontuarios nas instituicbes de saude.
Publicada no D.O.U. de 9 de agosto de 2002, Secéo |, p.184-5.

FERNANDES, I. Q. Protocolo clinico para o Transtorno de Déficit de Atencao e Hiperatividade
em criangcas € adolescentes: saberes e praticas dos prescritores. 2018. 94 f.
Dissertacao(Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) - Faculdade de Farmacia, Odontologia e
Enfermagem, Universidade Federal do Ceara, Fortaleza, 2018.

CONITEC. : http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20210104 _ Relatorio _
Metilfenidato _ Lisdexanfetamina _ TDAH _ CP _ 69.pdf.

Parrella NF, Hill AT, Enticott PG, Barhoun P, Bower IS, Ford TC. A systematic review of
cannabidiol trials in neurodevelopmental disorders. Pharmacol Biochem Behav. 2023
Sep;230:173607. doi: 10.1016/j.pbb.2023.173607. Epub 2023 Aug 4. PMID: 37543051.
O'Sullivan SE, Jensen SS, Nikolajsen GN, Bruun HZ, Bhuller R, Hoeng J. The therapeutic
potential of purified cannabidiol. J Cannabis Res. 2023 Jun 13;5(1):21. doi:
10.1186/s42238-023-00186-9. PMID: 37312194; PMCID: PMC10262148.

HOLDMAN, Richard et al. Safety and Efficacy of Medical Cannabis in Autism Spectrum
Disorder Compared with Commonly Used Medications. Cannabis and Cannabinoid Research,
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KHOURY e colaboradores em revisédo sistematica (2019) sobre o uso de CBD na psiquiatria
conclui que as evidéncias sdo escassas, de modo que s&o necessarios mais estudos cientificos
para avaliar seus efeitos nos quadros mentais, incluindo quadros ansiosos ou depressivos.
PINTO e colaboradores (2019), através de revisao sistematica do uso de CBD em quadros de
alteragbes do humor, com incluséo inicial de 924 artigos, e selecéo de 16 artigos, conclui que
faltam evidéncias cientificas para recomendar o uso de CBD em quadros de transtorno de
humor. Os autores sinalizam que ha indicios de que o CBD possa ter um papel no tratamento
de quadros de humor, contudo, ha uma necessidade importante de estudos cientificos com
qualidade que investiguem sistematicamente seu efeito nestes quadros.

MANDOLINI e colaboradores (2018), em revisdo sistematica anterior a publicagéo citada de
PINTO e colaboradores (2019), também chegara a conclusao similar, ndo encontrando
evidéncias cientificas suficientes para indicar o tratamento com CBD em quadros de
transtornos ansiosos ou depressisvos. Apesar de haver possiveis mecanismos farmacolégicos
que podem estar relacionados a efeitos benéficos do CBD nestas situagdes clinicas, faltam
estudos controlados e randomizados sobre o beneficios e seguranga do CBD em longo prazo.
Por fim, ressalta-se que a atmosfera cientifica corrente aponta para uma necessidade de
expansao substancial em pesquisas direcionadas ao uso de canabinoides nestes quadros
especificos, dada a necessidade de linhas de investigacdo com base mais sélida e emergente
em evidéncias mais robustas. Isso ndo invalida os achados preliminares, mas coloca uma
énfase prudente na necessidade de uma fundamentacao cientifica mais aprofundada para
orientar praticas clinicas.

O’SULLIVAN e colaboradores em revisao sistematica (2023) do uso de canabidiol purificado
em quadros além da epilepsia conclui, em traducdo direta: "Em concluséo, as evidéncias
clinicas publicadas apoiam a utilizacdo de CBD purificado em multiplas indicacbes além da
epilepsia. No entanto, a base de evidéncias € limitada pelo numero de ensaios que investigam
apenas os efeitos agudos do CBD, testando o CBD em voluntarios saudaveis ou em numeros
muito pequenos de pacientes. Grandes ensaios confirmatérios de fase 3 sdo necessarios em
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todas as indicagdes."(In conclusion, published clinical evidence does support the use of purified
CBD in multiple indications beyond epilepsy. However, the evidence base is limited by the
number of trials only investigating the acute effects of CBD, testing CBD in healthy volunteers,
or in very small patient numbers. Large confirmatory phase 3 trials are required in all
indications."

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: Em atencao ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Respondendo as questoes anexadas ao processo:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacao? Nao se aplica.

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

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

4. Quais sao todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? Medicamento ainda em estudo para os diagndsticos citados.

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

6. Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Nao ha
indicacéo de uso por falta de estudos.

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

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagcéo as opcoes disponiveis no SUS? Nao

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao

c) 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? Nao

b) Bula aprovada pela ANVISA? Nao

c) Literatura cientifica de qualidade? Nao

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? N&o se sabe.

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