Nota Técnica 572715

Data de conclusao: 14/09/2026 11:48:09

Paciente

Data de Nascimento: 31/01/1972
Idade: 54 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Barueri/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001954-33.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 572715

CID: M79.7 - Fibromialgia

Diagnéstico: Fibromialgia, Dor Cronica Intratavel, Ansiedade, Diabetes Melitus e Transtornos
de discos Intervertebrais.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnoéstico ja realizado(s): Relatorio Médico.
N&o constam anexados ao processo os resultados de exames diagnosticos, comprobatorios.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido
Descricao: Canabidiol 241 mg/ml - Greenlion Relief 7237 mg. 241 mg/ml.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Canabidiol 241 mg/ml - Greenlion Relief 7237 mg. 241 mg/ml.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Conforme PCDT
CONITEC para Dor Crénica

« Acido AcetilSalicilico: comp 500 mg. 1 a 2 comprimidos, a cada 4 a 8 horas, maximo 8
comp/dia.

e Acido valpréico: comprimidos de 250 ou 500 mg; capsulas de 250 mg; xarope 50
mg/mL; Adultos 250 a 750 mg/dia,.

o Carbamazepina: comprimidos de 200 ou 400 mg; suspensao oral 20 mg/mL; 200 a 400
mg/dia, dose maxima 1200 mg/dia..

o Cloridrato de amitriptilina: comprimidos de 25 ou 75 mg; 25 a 100 mg/dia. Dose maxima
150 mg/dia.

o Cloridrato de clomipramina: comprimidos de 10 ou 25 mg; Dose 10 a 150 mg/dia.

o Cloridrato de metadona: comprimidos de 5 ou 10 mg; solugéo injetavel de 10 mg/mL;
Dose 2.5 a 10 mg a cada 6.8 a 12 horas, maxima 40 mg/dia.

o Cloridrato de nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 ou 75 mg; 25 mg, maxima 150 mg/dia.

o Dipirona: comprimidos de 500 mg; solucéo oral de 500 mg/mL; Dose 1 a 2 comprimidos
até 4 vezes ao dia.

e Fenitoina: comprimidos de 100 mg; suspenséo oral de 20 mg/mL; 100 mg 3 x ao dia,
manutencao 300 a 400 mg, maxima 600 mg/dia.

o Fosfato de codeina: comprimidos de 30 ou 60 mg; solucdo oral de 3 mg/mL; solugcéo
injetavel de 30 mg/mL; 30 a 60 mg/dia, maxima 360 mg/dia.

o Gabapentina: capsulas de 300 ou 400 mg; Dose inicial 900 mg, Maxima de 3600
mg/dia.

e Ibuprofeno: comprimidos de 200, 300 ou 600 mg; suspenséo oral de 50 mg/mL; Dose
200 a 600 mg 3 a 4 vezes ao dia. Maxima de 3200 mg/dia.

e Naproxeno: comprimidos de 250 e 500 mg; 250 mg 2 x dia ou 500 mg 1 x dia.

e Omeprazol: comprimidos de 10 e 20 mg;

e Paracetamol: comprimidos de 500 mg; solu¢ao oral de 200 mg/mL; 1 a 2 comprimidos
3 a 4 vezes ao dia.

o Sulfato de morfina: comprimidos de 10 ou 30 mg; capsulas de liberacao prolongada de
30, 60 ou 100 mg; solucao oral de 10 mg/mL; solugao injetavel de 10 mg/mL; Adultos 5
a 30 mg a cada 4 horas, Dose Maxima é variavel, podendo chegar a 180 mg/dia.

TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO PARA DOR CRONICA NO SUS

Ressalta-se que, embora os medicamentos tragam beneficios comprovados, a aderéncia a
intervencdes ndo farmacoldgicas, como fisioterapia, pratica regular de atividade fisica e
programas de reabilitacdo, é essencial para o sucesso do tratamento da dor crénica. Essas
praticas devem ser incentivadas e incorporadas de forma integrada ao manejo medicamentoso.

Pagina 2 de 10



No SUS, o tratamento ndo medicamentoso de dor crdnica é contemplado em diferentes
politicas e regulamentos:

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

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

Praticas 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.

Terapia manual e fisioterapia — disponiveis em servicos de reabilitacao fisica, como NASF-AB e
Centros Especializados em Reabilitacao (CERs), regulados pela Portaria GM/MS n° 793/2012,
que instituiu a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia.

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol 241 mg/ml - Greenlion Relief 7237 mg. 241 mg/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: Canabidiol 241 mg/ml - Greenlion Relief 7237 mg. 241 mg/ml.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A fibromialgia € uma sindrome
dolorosa crénica associada habitualmente e disturbio de sono e sindrome de fadiga crénica,
com quadro doloroso difuso com caracteristicas de sensibilizacdo e amplificacao dolorosa.

A dor crdnica € definida como a dor que persiste por um periodo igual ou superior a trés meses.
Possui grande impacto na qualidade de vida, e pode apresentar consequéncias fisicas,
psicologicas 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:
oncoldgica, musculoesquelética, neuropatica e nao especifica. A dor crbnica
musculoesquelética pode ter varias causas e estad relacionada a problemas nos 0ssos,
articulacdes, musculos, tendbes e ligamentos. E mais predominante em mulheres. A dor
neuropéatica é causada por alguma lesdao ou disfuncdo no sistema nervoso. Pode ser
classificada como periférica ou central, e geralmente tem caractefistica crénica. Pode estar
relacionada a diferentes patologias, como a infeccao por herpes-zoster, diabetes, hanseniase,
céncer, infeccao pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sindrome do tunel do carpo e
neuralgia do trigémeo (nervo na face). O manejo da dor neuropatica 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 ndo especifica, &€ aquela cuja causa
nao consegue ser determinada e, por vezes, € classificada de forma genérica como néo
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oncolégica ou ndo maligna.

- O PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) da dor crénica, publicado em 2012,
indica o tratamento farmacol6gico para os diferentes tipos de dores, classificadas de acordo
com uma escala em degraus numéricos que correspondem a uma determinada combinacéo de
medicamentos. No caso de dor associada a inflamacao 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 condicbes que podem estar associadas
(antidepressivos e relaxantes musculares). Caso os sintomas nao 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 neuropética, por sua vez, envolve o uso de
antidepressivos triciclicos, de forma isolada ou em combinacao com antiepilépticos, ficando os
opioides reservados apenas para pacientes que nao respondem aos medicamentos
mencionados. Os opidides fracos disponiveis no SUS sao a cod€ina e a morfina em baixas
doses (30 mg/dia).

- O tetraidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD) sdo dois canabinoides encontrados
naturalmente na resina da planta da Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha,
0s quais interagem com os receptores de canabinoides encontrados no corpo humano. O THC
e 0 CBD s&o 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 endocanabindide
modula uma série de fungbes fisioldgicas, incluindo humor, cognicao, controle motor e dor. Nos
ultimos anos, diversos estudos tem explorado a atuagcdo dos canabindides em diferentes
condi¢des clinicas. O uso de derivados da cannabis em doencgas neurolégicas tem ganhado
atencédo recentemente com publicacées de alguns estudos na literatura que demonstram
modesta eficacia no uso do composto canabidiol para controle de 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¢bes clinicas, ndo ha estudos de qualidade que
demonstrem eficacia do uso de canabindides para outras condi¢cdes neurologicas, e apesar
dessas publicagbes especificas, é importante mencionar que o canabidiol exibe altas taxas de
efeitos colaterais, e seu uso a longo prazo ndao se provou totalmente seguro em humanos
ainda.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Faltam evidéncias cientificas que
demonstrem efeitos benéficos da Tecnologia.

Revisbes sistematicas de literatura, revisando seu uso da fibromialgia/Dor Crdnica:

1.Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for
chronic neuropathic pain in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Mar
7;3(3):CD012182. doi: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. PMID: 29513392; PMCID:
PMC6494210.

- Revisao Cochrane. (Revisao Sistematica) 16 estudos, 1750 pacientes. Alto risco de vicio em 9
estudos. Qualidade baixa a moderada. Em comparacao ao placebo, alivio de dor 50%, sem
relevancia estatistica. Alivio de dor 30% - evidéncia de baixa qualidade. Efeitos adversos sem
evidéncia. Efeitos psiquiatricos 17% vs 5% do placebo. Conclusdo: O efeito potencial da
canabis ndo supera 0S Seus riscos.

2- Stanciu CN, Brunette MF, Teja N, Budney AJ. Evidence for Use of Cannabinoids in
Mood Disorders, Anxiety Disorders, and PTSD: A Systematic Review. Psychiatr Serv.
2021 Apr 1;72(4):429-436. doi: 10.1176/appi.ps.202000189. Epub 2021 Feb 3. PMID:
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33530732; PMCID: PMC8857699.

Reviséo sistematica, sem evidencia de beneficio significativo, e relatando estudos (2) com piora
de sintomas ansiosos e psicoticos.

3- Wang L, Hong PJ, May C, Rehman Y, Oparin Y, Hong CJ, Hong BY, AminiLari M, Gallo
L, Kaushal A, Craigie S, Couban RJ, Kum E, Shanthanna H, Price |, Upadhye S, Ware MA,
Campbell F, Buchbinder R, Agoritsas T, Busse JW. Medical cannabis or cannabinoids for
chronic non-cancer and cancer related pain: a systematic review and meta-analysis of
randomised clinical trials. BMJ. 2021 Sep 8;374:n1034. doi: 10.1136/bmj.n1034. PMID:
34497047.

Revisdo contendo 32 estudos, 5174 pacientes. Ha 29 estudos comparando com
placebo. Resultou em aumentos discretos em alivio de dor e funcionalidade, leve melhora no
sono. Evidéncia moderada de efeitos colaterais: tontura, sonoléncia, lentificacdo psicomotora,
nauseas e vomitos.

4- Khurshid H, Qureshi IA, Jahan N, Went TR, Sultan W, Sapkota A, Alfonso M. A
Systematic Review of Fibromyalgia and Recent Advancements in Treatment: Is Medicinal
Cannabis a New Hope? Cureus. 2021 Aug 20;13(8):e17332. doi: 10.7759/cureus.17332.
PMID: 34567876; PMCID: PMC8451533.

- Revisao de literatura. Efeitos possiveis, ainda ndo comprovados, necessitando de mais
estudos antes de sugerir seu uso.

5-Boyaji S, Merkow J, ElIman RNM, Kaye AD, Yong RJ, Urman RD. The Role of
Cannabidiol (CBD) in Chronic Pain Management: An Assessment of Current Evidence.
Curr Pain Headache Rep. 2020 Jan 24;24(2):4. doi: 10.1007/s11916-020-0835-4. PMID:
31980957.

Revisao de literatura, é dificil a recomendacéao da medicacéo.

6-Busse JW, Vankrunkelsven P, Zeng L, Heen AF, Merglen A, Campbell F, Granan LP,
Aertgeerts B, Buchbinder R, Coen M, Juurlink D, Samer C, Siemieniuk RAC, Kumar N,
Cooper L, Brown J, Lytvyn L, Zeraatkar D, Wang L, Guyatt GH, Vandvik PO, Agoritsas T.
Medical cannabis or cannabinoids for chronic pain: a clinical practice guideline. BMJ.
2021 Sep 8;374:n2040. doi: 10.1136/bmj.n2040. PMID: 34497062.

A recomendacéo € fraca devido ao equilibrio proximo entre beneficios e danos da cannabis
medicinal para dor cronica. Ela reflete um alto valor colocado em pequenas a muito pequenas
melhorias na intensidade da dor auto-relatada, funcionamento fisico e qualidade do sono, e
disposicao para aceitar um risco pequeno a modesto de danos principalmente autolimitados e
transitorios.

7. Fitzcharles MA, Baerwald C, Ablin J, Hauser W. Efficacy, tolerability and safety of
cannabinoids in chronic pain associated with rheumatic diseases (fibromyalgia
syndrome, back pain, osteoarthritis, rheumatoid arthritis): A systematic review of
randomized controlled trials. Schmerz. 2016 Feb;30(1):47-61. doi:
10.1007/s00482-015-0084-3. PMID: 26767993.

- Revisdo sistematica, 2 estudos de 2 e 4 semanas com nabilona, 71 pacientes com
Fibromialgia, 1 estudo de 4 semanas com nabilona com 30 pacientes tendo Dor Lombar, 1
estudo de 5 semanas com CDB e THC em pacientes com Artrite Reumatoide. Nao foi
encontrado estudo com Osteoartrose. Os achados nao foram consistentes, por alto risco de
viés. Conclusao: os dados séao insuficientes para recomendagao do produto.

Metanalise sobre uso dos Canabidiois no Tratamento da Dor Neuropética:

Petzke F, Tolle T, Fitzcharles MA, Hauser W. Cannabis-Based Medicines and Medical
Cannabis for Chronic Neuropathic Pain. CNS Drugs. 2022 Jan;36(1):31-44. doi:
10.1007/s40263-021-00879-w. Epub 2021 Nov 21. PMID: 34802112; PMCID: PMC8732831.
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Reviséo sisteméatica sobre uso do Canabidiol no tratamento da dor Neuropatica. Resultados
ainda divergentes e inconclusivos, sem possibilidade de recomendacéo.

Estudo Clinico em Osteoartrose de joelho:

Pramhas S, Thalhammer T, Terner S, Pickelsberger D, Gleiss A, Sator S, Kress HG. Oral
cannabidiol (CBD) as add-on to paracetamol for painful chronic osteoarthritis of the
knee: a randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial. Lancet Reg Health
Eur. 2023 Nov 10;35:100777. doi: 10.1016/j.lanepe.2023.100777. PMID: 38033459; PMCID:
PMC10682664.

Sem diferenca em relagdo ao placebo e aumento de efeitos colaterais. Nao ha meta-analises
sobre esta opcao de tratamento na literatura.

Velzeboer R, Malas A, Boerkoel P, Cullen K, Hawkins M, Roesler J, Lai WW. Cannabis
dosing and administration for sleep: a systematic review. Sleep. 2022 Nov
9;45(11):zsac218. doi: 10.1093/sleep/zsac218. Erratum in: Sleep. 2023 Mar
9;46(3):2sad008. doi: 10.1093/sleep/zsad008. PMID: 36107800.

- Revisao sistematica, ao final avaliando 31 estudos, quanto a disturbios do sono. Houve
beneficio em 7 dos 19 estudos randomizados. Os efeitos descritos foram principalmente
subjetivos, sem melhora na qualidade e arquitetura do sono. Eventos adversos como cefaléia,
sedacdo e tontura ocorreram, principalmente em doses maiores. Houve grande
heterogeneidade entre os estudos, resultando em baixa qualidade da evidéncia.

Sarris J, Sinclair J, Karamacoska D, Davidson M, Firth J. Medicinal cannabis for
psychiatric disorders: a clinically-focused systematic review. BMC Psychiatry. 2020 Jan
16;20(1):24. doi: 10.1186/s12888-019-2409-8. PMID: 31948424; PMCID: PMC6966847.

- Reviséo Sistematica: Concluséo final é de fraca evidéncia de eficacia dos canabinoides, com
efeitos positivos principalmente de estudos de casos ou estudos isolados.

Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L.
Cannabinoids for the treatment of mental disorders and symptoms of mental disorders: a
systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 Dec;6(12):995-1010. doi:
10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30491-2. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116.
Reviséo sistematica com metanalise, 83 estudos (40 trials randomizados, com 3067 pacientes).
42 estudos sobre depressdo, 31 para ansiedade, 8 para sindrome de Tourette, 12 para
sindrome de estresse poOs traumatico e 11 para psicose. O canabidiol ndo demonostrou efeito
significativo na melhora dos sintomas depressivos e ansiosos, e esteve associado a aumento
dos efeitos colaterais.

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol 241 mg/ml - Greenlion Relief 7237 mg. 241 mg/ml.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO os diagnésticos de Fibromialgia, Dor Cronica Intratavel,
Ansiedade, Diabetes Melitus e Transtornos de discos Intervertebrais, conforme informacgdes e
dados técnicos contidos nos autos.

CONSIDERANDO que a fibromialgia é uma sindrome dolorosa crbnica, sem exames
especificos confirmatérios, mas com necessidade de investigacdo e exclusdo de diversas
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outras patologias reumatolégicas, metabdlicas, hematologicas e endocrinolégicas que possam
ter quadro semelhante.

CONSIDERANDO que nao foram anexados ao processo resultados de exames comprobatdrios
da doenca discal, descrita em relatério médico.

CONSIDERANDO as inumeras alternativas de tratamento da condi¢éo alegada disponiveis no
SUS, em relatério médico, no anexo 4 do processo, sao descritos tratamentos com Fluoxetina,
Duloxetina e Pregabalina, sem detalhadamento de doses, tempo de tratamento e uso em
monoterapia ou combinagcdo. Nao ha descricdo de tratamentos prévios com as medicagdes
disponiveis no SUS.

CONSIDERANDO que o tratamento farmacolégico da fibromialgia € apenas parte do
tratamento multidisciplinar e que, quando realizado de forma isolada, frequentemente é
inefetivo.

CONSIDERANDO que a doencga necessita de tratamento ndo farmacolégico, como fisioterapia,
atividade fisica graduada e regular, reabilitacdo fisica, cuja indicacao e aderéncia pelo(a)
paciente sao essenciais para o sucesso do tratamento. A descricdao que consta em processo é
genérica, sem detalhamento das intervencdes realizadas, seu tempo de tratamento e resposta.
Em relatério é descrita a piora dos sintomas apos atividades fisicas, o que é efetivamente
descrito nas primeiras 4 semanas ap0s 0 inicio da intervencdo, sendo descrito na literatura a
melhora progressiva (decorrente da neuromodulacéo pelos exercicios), a partir deste intervalo.
CONSIDERANDO que até o momento, em literatura médica, os estudos avaliando os efeitos
do tetraidrocanabinol e do canabidiol no tratamento da dor cronica séo baseadas
principalmente em estudos observacionais ou estudos com numero reduzido de pacientes, sem
evidéncia cientifica clara de beneficio da droga nestas condicées.

CONSIDERANDO que estudos retrospectivos (que tendem a graves problemas metodologicos,
como a selecdo de casos em que o tratamento foi eficaz para a publicacédo), trabalhos
experimentais (em que as condi¢cdes do experimento ndao correspondem a vida real) e artigos
de opinidao ndo servem como evidéncias confiaveis, apenas como indicadoras de hip6teses ou
tendéncias, n&o subsidiando aplicacdo pratica em saude publica.

CONSIDERANDO o posicionamento, pela Sociedade Brasileira de Psiquiatria, em 2022,
contraria a prescricao dos Fitocanabidioides a pacientes com doencgas psiquicas, por falta de
evidéncias de seguranca e eficacia. Em relatorio é descrito ser a paciente portadora de
Ansiedade, levando a incertezas quanto a seguranca e eficacia da terapia proposta.
CONSIDERANDO que estudos de metanalises e revisoes sistematicas indicam evidéncia
fraca de beneficio e seguranca da tecnologia.

CONCLUI-SE que NAO HA evidéncias cientificas para sustentar a recomendacéo do
medicamento solicitado, no presente caso. Ademais, ndo ha elementos para considerar a
demanda uma urgéncia médica de acordo com a definicdo do Conselho Federal de Medicina
(CFM).

Ha evidéncias cientificas? Nao

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

Referéncias bibliograficas:

1. Mlcke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for
chronic neuropathic pain in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Mar
7;3(3):CD012182. doi: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. PMID: 29513392; PMCID:
PMC6494210
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicdo Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Quesitos do Juizo:

1. Caso 0 medicamento seja incoporado, a parte autora se enquada integralmente na
hipétese de incorporacéo? Produto Nao incorporado ao SUS

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para a incorporagédo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo Orgdo? Nao ha avaliacdo pela CONITEC do produto para o
diagnodstico da Autora.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS? Em relatério médico nao ha descricao de esgotamento das terapias
disponiveis no SUS.

4. Quais sao todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido? O produto nao tem registro na ANVISA.

5. A indicacédo especifica consta como aprovado/autorizado pela ANVISA para o
medicamento pleiteado? Nao se aplica.

6. Caso a Indicacao néo esteja aproada, trata-se de uso off-label do medicamento? Nao
se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase lll,
duplo cego, controlados) que demonstrem a eficacia do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora? Nao, os estudos realizados até 0 momento nao sao
de alto nivel.
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8. Os estudos demonstram: - Quesito nao se aplica.

. Superioridade em relacéo as opc¢des disponiveis no SUS?
. Ganho de Sobrevida global estatisticamente significativo?
. Ganho de sobrevida livre de progresséo?

. Melhora de qualidade de vida mensuravel?

A OWON =

1. O esquema proposto estda em conformidade com?

—

. Protocolos internacionais reconhecidos? Nao
. Bula aprovada pela ANVISA? Nao
3. Literatura cientifica de qualidades? Nao

N

1. Qua a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagcdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Nao se aplica.

2. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagédo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora? Nao se aplica.

Em atencdo 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) revisoes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.

Ressalta-se que, por se tratar de PRODUTO em saude, e nao de MEDICAMENTO, nao se
mostra necessaria, no ambito da presente analise técnica, a avaliacao da existéncia de
negativa administrativa prévia ou de declaracao de hipossuficiéncia econémica.

Os requisitos relacionados a hipossuficiéncia financeira e a negativa administrativa, conforme
delineados pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234, foram estabelecidos
especificamente para o contexto de judicializacdo de medicamentos n&o incorporados ao SUS,
ndo sendo aplicaveis, de forma automatica, a analise técnico-cientifica de produtos em saude,
0S quais nao se submetem, em regra, a fluxos administrativos padronizados de incorporacéo
ou dispensacao.
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