Nota Técnica 590509

Data de conclusao: 16/10/2026 16:39:55

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 19/03/1991
Idade: 35 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Campo Grande/MS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002358-84.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 590509

CID: R52.1 - Dor cronica intratavel

Diagnéstico: Dor crénica intratavel, transtornos dos discos lombares com radiculopatia,
lumbago com ciatica.

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

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Nao
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Descricao: FOREST GOLD 500

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FOREST GOLD 500

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Paracetamol, dipirona
Ibuprofeno

Naproxeno

Codeina

Carbamazepina, Gabapentina (para CID diverso)

Amitriptilina, Fluoxetina, Nortriptilina Bupropiona, Clomipramina

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

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

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FOREST GOLD 500

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FOREST GOLD 500

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dor crénica € 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 ndo especifica. A dor crbnica
musculoesquelética pode ter varias causas e esta relacionada a problemas nos 0ssos,
articulagbes, musculos, tenddes e ligamentos. E mais predominante em mulheres.

A dor neuropatica é causada por alguma lesdo 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 infec¢ao por herpes zoster, diabetes, hanseniase,
céancer, infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sindrome do tunel do carpo e
neuralgia do trigémeo (nervo na face). O manejo da dor neuropética € focado nos sintomas,
uma vez que a causa da dor nem sempre pode ser tratada, ou, ainda que seja tratada, nao é
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suficiente para aliviar a dor. O quarto subtipo, a dor crénica n&o especifica, é aquela cuja causa
nao consegue ser determinada e, por vezes, é classificada de forma genérica como nao
oncoldgica ou ndo maligna.

O PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) da dor cronica, 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 combinacao de
medicamentos. No caso de dor associada a inflamacéo 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 condi¢cdes que podem estar associadas
(antidepressivos e relaxantes musculares). Caso os sintomas ndo se atenuem apds uma
semana, com a utilizacdo da dose méaxima 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 combinagao 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 condi¢des existem evidéncias de recomendacado 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) sdo 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 & 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,
cognicéo, controle motor e dor. Nos ultimos anos, diversos estudos tem explorado a atuagao
dos canabindides em diferentes condi¢cbes clinicas. O uso de derivados da cannabis em
doencas neurolbgicas tem ganhado atencéo recentemente com publica¢des 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¢des clinicas, ndao ha
estudos de qualidade que demonstrem eficacia do uso de canabindides para outras condigdes
neurolégicas, e apesar dessas publicacbes especificas, € 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.

Por fim, recentemente houve liberacédo 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 comercializacao destes produtos no Brasil, detalhadamente
disponivel na RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE
DEZEMBRO DE 2019, publicada no Diario Oficial da Uniao
em 11/12/2019 | Edic&o: 239 | Secdo: 1 | Pagina: 194. Além disso, o composto solicitado
consta na lista de medicacdes aprovadas para processo de importacao facilitado como indica o
Anexo | da RDC 17/2015. No entanto, o fato de haver liberacdo para importacéo e
comercializacdo n&o constitui aprovagdo para uso irrestrito e indiscriminado. E importante que
as situacdes de uso sejam escolhidas de maneira criteriosa, a luz das evidéncias cientificas
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atuais.
Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: FOREST GOLD 500
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO os diagnosticos de dor crénica intratavel, transtornos dos
discos intervertebrais lombares com radiculopatia e lombalgia com ciatalgia, conforme relatorio
médico acostado aos autos;

CONSIDERANDO a solicitacdo de medicamento a base de canabidiol (CBD) e
tetraidrocanabinol (THC) para o tratamento da condi¢ao clinica apresentada;
CONSIDERANDO a existéncia de alternativas terapéuticas farmacoldgicas e néo
farmacologicas disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS) para o manejo da dor crénica,
sem documentacédo de contraindicagao, intolerancia ou falha terapéutica as opgdes pertinentes
ao caso;

CONSIDERANDO que a documentacao apresentada nao contém informacgdes suficientemente
detalhadas sobre os tratamentos previamente empregados, incluindo medicamentos utilizados,
doses administradas, duracédo do tratamento, resposta clinica, eventos adversos e critérios
utilizados para caracterizar falha terapéutica ou justificar sua suspensao, particularmente em
relacd@o as alternativas disponibilizadas pelo SUS;

CONSIDERANDO que as evidéncias cientificas atualmente disponiveis sobre a eficacia e a
seguranca de produtos contendo canabidiol e tetraidrocanabinol no tratamento da dor crénica
apresentam limitacoes metodologicas, heterogeneidade entre as formulagcbes estudadas e
resultados inconsistentes, nao demonstrando beneficio clinico robusto e sustentado que
justifique sua utilizacao preferencial em relacao as alternativas terapéuticas estabelecidas;
CONSIDERANDO, ainda, a auséncia de elementos clinicos objetivos que caracterizem risco
iminente a vida, deterioracéo clinica aguda ou possibilidade de dano irreversivel decorrente da
espera pelo tratamento pleiteado;

CONCLUI-SE que NAO HA ELEMENTOS TECNICOS SUFICIENTES para sustentar parecer
favoravel ao fornecimento do medicamento pleiteado, diante da insuficiéncia de comprovagéo
de falha ou contraindicagao as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS e das limitagdes
das evidéncias cientificas quanto ao beneficio clinico da tecnologia solicitada. Ademais, nao
foram identificados elementos que justifiquem a caracterizagcdo da demanda como urgéncia
médica.

Ha evidéncias cientificas? N&o

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

Referéncias bibliograficas: 1- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Espasticidade.
Ministério da Saude 2016

2- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dor Crénica. Ministério da Saude. PORTARIA
No 1083, DE 02. DE OUTUBRO DE 2012.

3- Bates D, Schultheis BC, Hanes MC, et al. A Comprehensive Algorithm for Management of
Neuropathic Pain. Pain Med. 2019;20(Suppl 1):S2-S12. doi:10.1093/pm/pnz075
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4- Relatorio de Recomendacdo. Opioides fracos (morfina, cod€ina e tramadol) para o
tratamento da dor crénica. CONITEC. Maio 2021. http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relato
rios/2021/20210526_Relatorio_Opiodes_Fracos_Dor_Cronica_CP_48.pdf

5- The Lancet Neurology, Clearing the haze around medicinal cannabis, The Lancet
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106, 2020,106988.
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Neurology. Arq. Neuro-Psiquiatr. [online]. 2015, vol.73, n.4 [cited 2020-04-15], pp.371-374.
Available from: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-282X201500040
0371&Ing=en&nrm=iso>. ISSN 0004-282X. https://doi.org/10.1590/0004-282X20150041.
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cannabidiol on drop seizures in the Lennox—Gastaut syndrome N Engl J Med, 378 (2018),
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicado Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Respostas aos quesitos
1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipotese de incorporacao?
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O produto pleiteado nédo esté incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS) para a indicagéo
clinica apresentada. Portanto, ndo ha critérios de incorporacéo aplicaveis ao caso.

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

N&ao foi identificada avaliacdo especifica da CONITEC sobre a incorporacdo de canabidiol,
isolado ou associado ao tetraidrocanabinol, para o tratamento da dor crénica. Ressalta-se que
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, aprovado pela Portaria
Conjunta n° 1, de 22 de agosto de 2024, ndo contempla o canabidiol entre as alternativas
terapéuticas padronizadas.

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

Nao ha comprovacao de esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS. A
documentacdo nao apresenta histérico terapéutico suficientemente detalhado, incluindo
medicamentos utilizados, doses, duracao dos tratamentos, resposta clinica, eventos adversos
ou contraindicacbes. Dessa forma, ndao €& possivel caracterizar refratariedade as opcdes
terapéuticas pertinentes disponibilizadas pelo sistema publico.

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

Produtos de Cannabis autorizados pela ANVISA sob regime sanitario especifico nao possuem
necessariamente indicagbes terapéuticas formalmente aprovadas, diferentemente dos
medicamentos registrados com bula aprovada.

O medicamento registrado contendo canabidiol e tetraidrocanabinol, como o Mevatyl
(nabiximéis), possui indicacdo para melhora dos sintomas de espasticidade moderada a grave
relacionada a esclerose multipla, em pacientes com resposta inadequada a outros
medicamentos antiespasticos. Essa indicacéo ndo pode ser extrapolada automaticamente para
outras formulagdes contendo CBD e THC.

5. A indicacao especifica para os diagndsticos da parte autora consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

N&o foi identificada indicacé@o terapéutica aprovada pela ANVISA para o tratamento de dor
lombar crénica associada a radiculopatia e lombociatalgia com o produto pleiteado.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Caso se trate de produto de Cannabis autorizado sob regime sanitario especifico, sem
indicacédo terapéutica formalmente aprovada, ndo €& tecnicamente adequado equipara-lo
automaticamente a um medicamento registrado utilizado off-label. Essa classificacdo depende
do enquadramento regulatorio do produto.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem eficacia e seguranca especificamente para o
quadro da parte autora?

Embora existam ensaios clinicos randomizados avaliando determinadas formulagdes de
canabinoides na dor lombar crénica, ndao foram demonstradas evidéncias robustas e
diretamente aplicaveis ao produto pleiteado que comprovem eficacia e seguranca
especificamente no tratamento da radiculopatia lombar e da lombociatalgia. A extrapolacao de
resultados obtidos com outras formulagdes ou populagdes apresenta limitacoes metodoldgicas
e de aplicabilidade clinica.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS? Nao demonstrada por
evidéncias comparativas robustas.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao aplicavel, uma vez que o
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tratamento é destinado ao controle sintomatico da dor, e ndo ao aumento da sobrevida.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao aplicavel a condicéo clinica em analise.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Os estudos envolvendo canabinoides em
diferentes condicbes de dor cronica apresentam resultados heterogéneos, com possiveis
beneficios modestos em determinados desfechos sintomaticos, sem demonstracdo consistente
de melhora clinicamente relevante da qualidade de vida especificamente em pacientes com
radiculopatia lombar e lombociatalgia.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Nao foi demonstrada conformidade com
protocolos internacionais que recomendem rotineiramente CBD e THC para o tratamento de
radiculopatia lombar e lombociatalgia.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Conforme as informagdes apresentadas, o produto pleiteado
ndo possui registro sanitario valido como medicamento na ANVISA, ndo sendo possivel
estabelecer conformidade com bula aprovada.

c) Literatura cientifica de qualidade? Existem evidéncias ainda limitadas de beneficio
sintomatico de determinadas formulacbes de canabinoides em condi¢cdes especificas de dor
cronica. Entretanto, nao é possivel extrapolar diretamente esses resultados para o produto e 0
esquema terapéutico solicitados, sem comprovacdo de equivaléncia farmacolégica e
aplicabilidade clinica.

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

Nao aplicavel. A sobrevida global nédo constitui desfecho pertinente a avaliagdo de
medicamentos destinados ao controle da dor lombar crénica e da radiculopatia. Nao existem
taxas comparativas de sobrevida que fundamentem a utilizacdo do produto pleiteado.

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

Nao aplicavel. Os tratamentos destinados a dor crénica tém como principais objetivos a
reducao da intensidade dolorosa, a melhora da capacidade funcional e da qualidade de vida,
ndo havendo dados de sobrevida global comparativa para a situacao clinica apresentada.
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