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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5548/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | NEG—_
1.2. Processo n25001310-12.2025.403.6126

1.3. Data da Resposta: 09/09/2025

1.4 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 22/09/1994 — 30 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo ANDRE/SP

2.4. Historico da doenga: Disturbios do inicio e da manuten¢dao do sono - G47.0, com
alteracdes de humor, crises de ansiedade e estresse.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

CBDMD Delta 9 GUMMIES 10mg DELTA 9 + 20 mg CBD/unidade (2 frascos);
Cannabis Oil CBDMD Full Spectrum 3000mg/30ml (1 frasco).

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

5. Discussao e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Ins6nia

A insdnia é um disturbio do sono caracterizado pela dificuldade em adormecer,
manter o sono ou acordar muito cedo e ndo conseguir voltar a dormir. Esse problema pode
afetar significativamente a qualidade de vida, causando cansaco, irritabilidade e
dificuldades de concentracdao durante o dia. Além disso, a insbnia esta fortemente
correlacionada com a depressao, podendo ser tanto um sintoma quanto um fator de risco
para o desenvolvimento de transtornos depressivos.

A insOnia e a depressao estdo intimamente ligadas. A privacdo de sono pode levar
ao surgimento de sintomas depressivos e até mesmo aumentar o risco de ideacao suicida.
Por outro lado, a depressao pode causar insOnia, especialmente aquela em que a pessoa
acorda antes do horario desejado e nao consegue mais dormir2. Estudos mostram que a
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insOnia pode predizer episddios depressivos futuros e que o tratamento da ins6nia pode
melhorar os sintomas depressivos.

Tratamento

O Sistema Unico de Saude (SUS) oferece diversas opc¢des de tratamento para a
insOnia, que podem incluir:

Terapia Cognitivo-Comportamental para Insénia (TCC-1): Essa abordagem ajuda a
identificar e modificar pensamentos e comportamentos que prejudicam o sono. A TCC-1 é
eficaz na reducdo da atividade mental intensa durante a noite e na promogao de habitos
de sono saudaveis.

Medicamentos: Em alguns casos, o uso de medicamentos pode ser necessario. O
SUS disponibiliza medicamentos que podem ajudar a regular o sono, mas é importante que
sejam prescritos e acompanhados por um médico para evitar dependéncia e outros efeitos
colaterais. O SUS disponibiliza o diazepam e o clonazepam para tratamento da insonia.

Psicoterapia: A psicoterapia, especialmente com um psicoterapeuta especializado
em distlrbios do sono, pode ser uma ferramenta valiosa. Ela auxilia na gestdo do estresse
e na resolucdo de problemas emocionais que podem estar contribuindo para a insénia.

Tratamento da Depressdao: Quando a insOGnia estd 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.

Sobre o Canabidiol:

De acordo com a Anvisa, os produtos de cannabis devem ser derivados da Cannabis
sativa, predominando o canabidiol e até 0,2% de tetrahidrocanabinol.

O canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC) foram reconhecidos como
potenciais terapias para insonia e outros disturbios do sono, porém a pesquisa disponivel
é limitada e os estudos mostraram resultados mistos. Da mesma forma, relatos anedéticos
sobre o valor da cannabis medicinal para a insGnia foram mistos. Mais pesquisas para
estabelecer a eficicia e a seguranga sdo necessarias antes que esses compostos possam ser
recomendados para o tratamento da insoOnia.

O uso de canabidiol tem sido considerado e avaliado para diversos quadros
psiquiatricos como no tratamento da esquizofrenia e transtornos ansiosos.

Apenas para que nao fique sem registro, esclarecemos que os produtos derivados
da cannabis e seus analogos sintéticos sao considerados tratamento complementar para
varias doengas neuroldgicas cronicas quando outras terapias de primeira linha falharam.
Sua composicao inclui diferentes quantidades dos canabinoides tetrahidrocanabinol (THC)
e canabidiol (CBD).

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

O CBD, por outro lado, ndo apresenta atividade psicoativa e tem sido sugerida uma
acao antiepiléptica.

O canabidiol (CBD) e a canabidivarina sdo componentes ndo psicoativos da
cannabis, frequentemente avaliados como indicacdo para o tratamento de convulsdes
associadas a sindromes epilépticas.
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A CONITEC ainda ndo avaliou o Canabidiol para tratamento de Insénia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do sono.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os estudos com canabidiol ndo tém consenso definitivo sobre eficacia em quadros
de disturbios do sono, mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora
ainda ndo conclusivos. Mais pesquisas para estabelecer a eficidcia e a seguranga sdo
necessarias antes que esses compostos possam ser recomendados para o tratamento da
insonia.

Os derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos ndo se encontram disponiveis
no SUS, tampouco na Saude Suplementar.

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

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

() SIM, com risco de lesdao de érgdao ou comprometimento de funcao

( X )NAO
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5.6. Outras Informacées — 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 a¢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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avalia¢ao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.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 populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 a¢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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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 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,
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 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 Aten¢ao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo 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 variacdes de organizacdo
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¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 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 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 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 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.

@www TISP.JUS.BR vyE8hHOBRBPOG Ttise



