Nota Técnica 572240

Data de conclusao: 14/09/2026 11:35:40

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 28/09/1991
Idade: 34 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001411-30.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 572240

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose Mdltipla

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Dados clinicos incluidos nos
relatérios.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Descricao: HEALTHMEDS NEOTIVEX (CANABIDIOL 25 mg/ml + TETRAIDROCANABINOL
27 mg/ml

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEALTHMEDS NEOTIVEX (CANABIDIOL 25 mg/ml + TETRAIDROCANABINOL
27 mg/ml

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: DROGAS
PRECONIZADAS PELO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS - DOR
CRONICA:

- Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

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

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

- Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solugcéo 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; suspensao 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; solucédo oral de 10 mg/ml frasco com 60 ml;
comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberacao controlada de 30, 60 e 100 mg .

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

TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO PARA DOR CRONICA NO SUS
No SUS, o tratamento ndo medicamentoso da dor cronica é contemplado em diferentes
politicas e regulamentos:

e Programas educativos e autocuidado — ofertados na atencdo primaria, alinhados a
Politica Nacional de Educacdo Popular em Saude (PNEPS-SUS), instituida pela
Portaria GM/MS n° 2.761/2013.

» Atividade fisica e exercicios terapéuticos — realizados no &mbito do Programa Academia
da Saude, regulamentado pela Portaria GM/MS n° 719/2011.

o Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS) — como acupuntura,
auriculoterapia, yoga, tai chi chuan, lian gong, meditacao, fitoterapia e massoterapia,
regulamentadas pela Politica Nacional de PICS (PNPIC), instituida pela Portaria
GM/MS n° 849/2017.
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e Terapia manual e fisioterapia — disponiveis em servigcos de reabilitacdo fisica, como
NASF-AB e Centros Especializados em Reabilitacdo (CERs), regulados pela Portaria
GM/MS n° 793/2012, que instituiu a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia.

e Terapia Cognitivo-Comportamental (TCC) — ofertada de forma limitada em servicos de
salde mental, como CAPS e ambulatérios, no contexto da Politica Nacional de Saude
Mental (Portaria GM/MS n° 3.088/2011).

Sao 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme dispée a RDC
327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito séo a base de extratos de Cannabis sativa
e dez do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL). - Extrato de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL). - Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14
mg/mL). - Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL). - Canabidiol
NuNature (17,18 mg/mL). - Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL). - Canabidiol Farmanguinhos
(200 mg/mL). - Canabidiol Verdemed (50 mg/mL). - Canabidiol Belcher (150 mg/mL). -
Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL). - Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL). - Canabidiol
Verdemed (23,75 mg/mL). - Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL). - Extrato de
Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL). - Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma
(200 mg/mL). - Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL). - Extrato de Cannabis
sativa Ease Labs (79,14 mg/mL). - Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HEALTHMEDS NEOTIVEX (CANABIDIOL 25 mg/ml + TETRAIDROCANABINOL
27 mg/ml

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

Fonte do custo da tecnologia: Nao se aplica

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HEALTHMEDS NEOTIVEX (CANABIDIOL 25 mg/ml + TETRAIDROCANABINOL
27 mg/ml

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O uso de canabidiol (CBD) como
tratamento para esclerose multipla (EM) tem sido objeto de crescente interesse, especialmente
para o manejo sintomatico de espasticidade e dor neuropética. A literatura médica demonstra
que a combinacao de CBD com A9-tetrahidrocanabinol (THC), como na formulagédo nabiximols
(spray oromucosal com propor¢cao 1:1 de THC:CBD), apresenta evidéncia moderada de
eficacia na reducdo da espasticidade em pacientes com EM, com melhora significativa em
escalas de avaliagdo de espasticidade em comparagdao ao placebo. Os efeitos benéficos
parecem ser mais pronunciados em estudos de maior duragdo, embora haja heterogeneidade
significativa entre os ensaios clinicos e suspeita de viés de publicacao.

No contexto experimental, estudos em modelos animais de EM indicam que o CBD isolado
possui propriedades anti-inflamatorias e imunomoduladoras, reduzindo infiltracao de células T e
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producdo de citocinas pro-inflamatorias, além de potencial neuroprotecdo. Entretanto, a
eficacia clinica do CBD isolado em humanos permanece limitada e os resultados sao
geralmente negativos ou inconclusivos. A maioria dos estudos clinicos utiliza formulagdes
combinadas de THC e CBD, e né&o o CBD isolado, dificultando a extrapolacéo dos dados para
monoterapia com CBD.

Em relacdo a seguranca, os canabinoides podem aumentar o risco de eventos adversos,
incluindo disturbios psiquiatricos e do sistema nervoso, além de leve aumento nas taxas de
descontinuacdo do tratamento. Os eventos adversos mais comuns sao tontura e boca seca,
geralmente de intensidade leve. E importante ressaltar que o uso prolongado de canabinoides
pode estar associado a disfun¢do cognitiva, especialmente em formulacdes contendo THC.

No cenario atual, o CBD isolado nao é considerado terapia modificadora de doenca para
EM, mas pode ser utilizado como adjuvante para controle sintomatico, principalmente em
pacientes com espasticidade refrataria as terapias convencionais. O nabiximols, que contém
CBD e THC, esta aprovado em diversos paises para esse fim, mas néo ha consenso sobre o
uso do CBD isolado como tratamento padréo. Novos ensaios clinicos, com doses adequadas e
endpoints clinicos relevantes, sdo necessarios para definir o papel do CBD isolado na EM.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O uso do CBD ainda carece de
evidéncia clinica robusta, e seu papel como tratamento sintomatico ou modificador de doenca
permanece incerto.

Recomendacg6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: HEALTHMEDS NEOTIVEX (CANABIDIOL 25 mg/ml + TETRAIDROCANABINOL
27 mg/ml

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnéstico alegado de ESCLEROSE MULTIPLA, com
queixas de espasticidade e dor, conforme documentacdo médica anexada aos autos;
CONSIDERANDO a necessidade de associacdo de tratamentos ndo medicamentosos, tais
como fisioterapia, reabilitacédo, atividade fisica orientada e outras medidas de suporte, que séo
fundamentais e prioritarias no manejo da espasticidade e da dor crénica em pacientes com
Esclerose Multipla, e cuja realizacdo ndo foi adequadamente descrita ou comprovada nos
autos;

CONSIDERANDO que hé evidéncia de certeza baixa de que nabiximols, extrato de Cannabis
ou THC sintético sejam mais eficazes que placebo no alivio da dor crénica. Uma meta-analise
mais recente da Cochrane sobre dor neuropatica cronica (incluindo pacientes com Esclerose
Multipla) encontrou que preparagdes balanceadas de THC/CBD nao apresentam evidéncia
clara de efeito no alivio de dor =50%;

CONSIDERANDO a auséncia de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
do produto solicitado especificamente para o tratamento de espasticidade e dor na Esclerose
Mltipla, o que inviabiliza sua dispensac&o regular no ambito do Sistema Unico de Saude;
CONSIDERANDO que o produto a base de Cannabis rico em CBD e THC nao esta
incorporado ao SUS e nao consta no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
vigente para Esclerose Multipla;

CONSIDERANDO os principios de universalidade, integralidade e equidade que regem o SUS,
bem como a necessidade de embasamento técnico-cientifico e regulatério robusto para a
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prescricdo de produtos a base de Cannabis; ]
CONCLUI-SE por um parecer NAO FAVORAVEL a prescricdo de OLEO DE CANNABIS RICO
EM CBD E THC no presente caso.

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 Informacdes: 1) Nao foram identificados documentos visando caracterizar a
incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

2) Nao foi identificado documentagéo comprobatéria de negativa administrativa de fornecimento
da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS nos anexos.
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