Nota Técnica 591390

Data de conclusao: 19/10/2026 16:35:16

Paciente

Nome: |

Data de Nascimento: 22/02/2001
Idade: 25 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Cubatéao/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002053-03.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 591390

CID: R52.1 - Dor cronica intratavel

Diagnéstico: Sindrome de Ehlers-Danlos, mastocitose nao clonal, disautonomia, sindrome da
fadiga cronica, dor cronica intratavel, disturbio do ciclo sono-vigilia, cefaleia em salvas,
transtorno do espectro autista, transtorno de déficit de atencéao e hiperatividad

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatérios médicos acostados

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Descricao: Oleo sublingual de CBD Full Spectrum 6.000 mg (60 mL), Delta-9 THC 750 mg (30
mL), Pump Pain Gel 13.750 mg (150 mL).

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Oleo sublingual de CBD Full Spectrum 6.000 mg (60 mL), Delta-9 THC 750 mg
(30 mL), Pump Pain Gel 13.750 mg (150 mL).

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 nao disponiveis no SUS):
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25722

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Oleo sublingual de CBD Full Spectrum 6.000 mg (60 mL), Delta-9 THC 750 mg
(30 mL), Pump Pain Gel 13.750 mg (150 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: Oleo sublingual de CBD Full Spectrum 6.000 mg (60 mL), Delta-9 THC 750 mg
(30 mL), Pump Pain Gel 13.750 mg (150 mL).

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dor crdnica € definida como a dor
que persiste por um perfiodo 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:
oncoldgica, musculoesquelética, neuropatica e nao 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 disfuncdo no sistema nervoso. Pode ser
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classificada como periférica ou central, e geralmente tem caractefistica cronica. Pode estar
relacionada a diferentes patologias, como a infec¢ao por herpes zoster, diabetes, hanseniase,
céncer, 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, néo é
suficiente para aliviar a dor. O quarto subtipo, a dor crénica néo especifica, é aquela cuja causa
nao consegue ser determinada e, por vezes, é classificada de forma genérica como n&o
oncologica ou ndo maligna.

O PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas) da dor crénica, 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 inflamacédo 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 neuropatica, 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 opioides fracos disponiveis no SUS sédo a cod€ina e a morfina em baixas
doses (30 mg/dia).

Em nenhuma dessas condicbes existem evidéncias de recomendacédo 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) s&o 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 s&o 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 endocanabindide modula uma série de funcgbes fisiologicas, incluindo humor,
cognicdo, controle motor e dor. Nos ultimos anos, diversos estudos tem explorado a atuacéo
dos canabindides em diferentes condi¢des clinicas. O uso de derivados da cannabis em
doencas neurologicas tem ganhado atencao 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, ndo ha
estudos de qualidade que demonstrem eficacia do uso de canabindides para outras condi¢des
neurologicas, e apesar dessas publicacbes especificas, é importante mencionar que
o canabidiol exibe altas taxas de efeitos colaterais, e seu uso a longo prazo nao se provou
totalmente seguro em humanos ainda.

Por fim, recentemente houve liberacéo 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 producdo e comercializacdo destes produtos no Brasil, detalhadamente
disponivel na RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE
DEZEMBRO DE 2019, publicada no Diério Oficial da Uniéo
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em 11/12/2019 | Edic&o: 239 | Secdo: 1 | Pagina: 194. Além disso, o composto solicitado
consta na lista de medicac¢des aprovadas para processo de importacao facilitado como indica o
Anexo | da RDC 17/2015. No entanto, o fato de haver liberacdo para importacdo e
comercializagdo ndo constitui aprovacéo para uso irrestrito e indiscriminado. E importante que
as situacdes de uso sejam escolhidas de maneira criteriosa, a luz das evidéncias cientificas
atuais.

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

Conclusao

Tecnologia: Oleo sublingual de CBD Full Spectrum 6.000 mg (60 mL), Delta-9 THC 750 mg
(30 mL), Pump Pain Gel 13.750 mg (150 mL).

Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO a solicitacao de fornecimento de 6leo sublingual de CBD Full
Spectrum 6.000 mg (60 mL), na quantidade de 12 frascos/ano; Delta-9 THC 750 mg (30 mL),
na quantidade de 12 frascos/ano; e Pump Pain Gel 13.750 mg (150 mL), na quantidade de 12
frascos/ano, conforme posologias e esquemas terapéuticos prescritos;

CONSIDERANDO tratar-se de paciente do sexo feminino, 25 anos, com diagnésticos de
sindrome de Ehlers-Danlos, mastocitose nao clonal, disautonomia, sindrome da fadiga crénica,
dor crénica intratavel, distarbio do ciclo sono-vigilia, cefaleia em salvas, transtorno do espectro
autista e transtorno de déficit de atencao e hiperatividade;

CONSIDERANDO o relatério médico do Ambulatério de Alergia e Imunologia da Universidade
Federal de Sao Paulo (UNIFESP), datado de 13/12/2023, bem como os demais documentos
médicos anexados, que descrevem manifestacbes multissistémicas, dor crdnica intensa,
limitagbes funcionais importantes, comprometimento da qualidade de vida e necessidade de
acompanhamento especializado;

CONSIDERANDO a solicitagao de trés produtos a base de cannabis, incluindo formulagdes
contendo canabidiol (CBD), tetraidrocanabinol (THC) e produto tépico, para tratamento
sintomatico das condigcdes clinicas apresentadas;

CONSIDERANDO que, embora reconhecidas a complexidade do quadro clinico, as limitagdes
funcionais e o sofrimento da requerente, ndao existem evidéncias cientificas robustas e
consistentes que comprovem eficacia e seguranca das formulagdes especificas solicitadas
para sindrome de Ehlers-Danlos, mastocitose, disautonomia e demais condi¢des apresentadas;
CONSIDERANDO que revisbes sistematicas e metanalises sobre canabinoides para dor
cronica demonstram beneficios geralmente pequenos, de certeza variavel, sem comprovagao
consistente de superioridade clinicamente relevante em relag@o as alternativas convencionais,
particularmente para as condi¢des especificas da requerente;

CONSIDERANDO que formulagdes contendo THC apresentam riscos adicionais, incluindo
sedacao, tontura, comprometimento cognitivo e possiveis efeitos neuropsiquiatricos, exigindo
cautela diante das comorbidades apresentadas;

CONSIDERANDO que a autorizagao sanitaria para importagdo ou comercializagao de produtos
derivados de cannabis n&o equivale ao registro como medicamento, tampouco representa
comprovacgéo de eficacia, seguranca em longo prazo ou aprovagao de indicacdes terapéuticas
especificas pela ANVISA;

CONSIDERANDO que o Relatério de Recomendacéo n° 621/2021 da CONITEC e a Portaria
SCTIE/MS n° 25/2021 manifestaram-se contrariamente a incorporacdo do canabidiol para
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epilepsias refratarias na infancia e adolescéncia, indicacdo distinta do presente caso, néo
havendo demonstracdo de recomendacdo favoravel de incorporacdo das formulagbes
pleiteadas para as condi¢des clinicas da requerente;

CONSIDERANDO que os relatérios médicos mencionam multiplas tentativas terapéuticas
anteriores, incluindo gabapentina, metadona, valproato, fluoxetina, venlafaxina, amitriptilina,
topiramato e codeina, além de intervengdes ndo farmacol6gicas, porém nao apresentam
documentacao longitudinal suficiente para comprovar o esgotamento sistematico das
alternativas disponiveis no SUS, com detalhamento de doses, duragcdo, resposta clinica
objetiva e motivos de suspensao de cada tratamento;

CONSIDERANDO que o SUS disponibiliza alternativas farmacolégicas previstas no PCDT de
Dor Crbnica, incluindo analgésicos, antidepressivos, anticonvulsivantes e opioides, conforme
indicacdo clinica, além de estratégias de reabilitacdo funcional e acompanhamento
multidisciplinar;

CONSIDERANDO que a alegacao de beneficio individual com os produtos solicitados, embora
clinicamente relevante para o acompanhamento da paciente, ndo substitui evidéncias
cientificas controladas de eficacia e seguranca, especialmente na auséncia de parédmetros
objetivos e padronizados de resposta terapéutica;

CONSIDERANDO que nao foram apresentados elementos suficientes para estabelecer a
padronizacao farmacéutica, a composicao integral e a seguranca do uso combinado das trés
formulagbes solicitadas, particularmente diante dos esquemas de titulagao descritos;

EM RESPOSTA AOS QUESITOS DO JUiZO, constantes do Ato Ordinatorio do Poder
Judiciario (Num. 611185185, pag. 1), esclarece-se:

1. Enquadramento na hipétese de incorporacao: Nao foi identificada incorporacdao ao SUS das
formulagcdes especificas solicitadas para as condi¢des clinicas apresentadas. Portanto, ndo é
possivel afirmar enquadramento em hipdtese de incorporagcdo inexistente para essas
indicacoes.

2. Evidéncias cientificas posteriores a avaliacdo da CONITEC: Nao foram apresentadas
evidéncias cientificas de alto nivel capazes de demonstrar beneficio clinico significativo das
formulagdes pleiteadas para as condi¢cdes especificas da requerente. Ressalta-se que a
avaliacao desfavoravel da CONITEC de 2021 refere-se a indicagao distinta.

3. Esgotamento do PCDT e das alternativas disponiveis no SUS: Nao comprovado. Embora
haja relato de multiplos tratamentos anteriores, faltam registros sistematizados de doses,
duracgao, resposta clinica e intolerancia que permitam confirmar o esgotamento das alternativas
terapéuticas pertinentes.

4. Indicagcbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA: Nao foi demonstrado que as trés
formulagbes solicitadas possuam registro como medicamentos com indicacdes terapéuticas
formalmente aprovadas pela ANVISA. A autorizagdo sanitaria de produtos de cannabis néo
equivale a aprovacgao de indicagdes terapéuticas especificas.

5. Aprovacao da indicagao especifica para os diagnosticos da requerente: Nao foi demonstrada
aprovacao pela ANVISA das formulagbes pleiteadas para sindrome de Ehlers-Danlos,
mastocitose, disautonomia, dor crénica e demais condi¢des apresentadas.

6. Caracterizacdo de uso off-label: As indicagcbes propostas ndo possuem aprovacgao
terapéutica especifica demonstrada. Tecnicamente, o termo off-label aplica-se a medicamentos
registrados; para produtos sem registro como medicamento, trata-se de utilizagdo sem
indicacao terapéutica formalmente aprovada.

7. Existéncia de ensaios clinicos randomizados de fase lll, duplo-cegos e controlados: Nao
foram identificados estudos com essas caracteristicas que comprovem eficacia e seguranca
das formulagdes especificas solicitadas para o conjunto das condigbes clinicas da requerente.
8. Resultados demonstrados pelos estudos disponiveis:
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» a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS: Nao demonstrada.
» b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo: Nao demonstrado.

e c) Ganho de sobrevida livre de progressédo: Nao demonstrado, sendo desfecho néo
aplicavel uniformemente as condi¢des apresentadas.

¢ d) Melhora mensuravel da qualidade de vida: Nao ha comprovacgao robusta de beneficio
clinicamente relevante e sustentado com as formulagdes especificas solicitadas.

9. Conformidade do esquema terapéutico proposto:

e a) Protocolos internacionais reconhecidos: Nao foi demonstrada conformidade com
protocolos validados para as indicag6es especificas.

» b) Bula aprovada pela ANVISA: Nao foi apresentada bula de medicamento registrado
que valide as indicagdes e posologias solicitadas.

e ) Literatura cientifica de qualidade: Nao ha respaldo cientifico robusto para as doses,
associacdes e esquemas de titulagdo propostos, especialmente para o uso combinado
das trés formulacdes.

10. Taxa de sobrevida global em comparacédo aos tratamentos disponiveis no SUS: Nao
existem dados cientificos confiaveis que permitam estabelecer essa comparagcdo para as
condigbes clinicas apresentadas.

11. Taxa de sobrevida global em comparacdo aos tratamentos anteriormente realizados pela
requerente: Nao existem dados que demonstrem beneficio em sobrevida global das
formulagdes solicitadas em comparacédo aos tratamentos previamente utilizados.
CONCLUI-SE, portanto, pelo PARECER DESFAVORAVEL ao fornecimento de CBD Full
Spectrum 6.000 mg, Delta-9 THC 750 mg e Pump Pain Gel 13.750 mg, considerando,
principalmente, a insuficiéncia de evidéncias cientificas robustas de eficacia e seguranca para
as condicdes clinicas especificas da requerente, a auséncia de comprovacao de superioridade
terapéutica em relacdo as alternativas disponiveis no SUS e a documentacgéo insuficiente
quanto ao esgotamento sistematico dessas opcgdes. Nao foram identificados elementos que
caracterizem urgéncia médica para o fornecimento especifico das tecnologias pleiteadas, sem
prejuizo da necessidade de continuidade da assisténcia especializada e multidisciplinar.

Por fim, ressalta-se, respeitosamente, que a eventual apresentacéo de relatérios médicos mais
detalhados ou exames complementares, embora relevante para a caracterizagado clinica e o
planejamento terapéutico, provavelmente nao modificara o presente parecer, uma vez que sua
fundamentacao principal decorre da insuficiéncia de evidéncias cientificas consistentes de
eficacia e seguranga das tecnologias solicitadas para essas indicagées. Eventual reviséo
dependeria, sobretudo, de novas evidéncias cientificas de qualidade ou de elementos técnicos
capazes de modificar substancialmente a avaliacéo realizada.
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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 Informacodes: 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) revisdes sistematicas ou 3) meta-anélises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nao foi identificada solicitacdo de incorporacéo pendente de analise pela
CONITEC para a tecnologia solicitada.
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