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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8343/2025- NAT-JUS/SP - elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitada.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n? 5000045-87.2025.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 14/10/2025

1.4. Data de nascimento do paciente: 13/04/2006
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
TRANSTORNO DE ANSIEDADE GENERALIZADA - CID 10 F41
DISTURBIO DO SONO - CID 10 G47

3. Descricao da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensao ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho.

A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sao
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do
gue se observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho didrio do individuo.

Tais reagdes exageradas ao estimulo ansiogénico se desenvolvem, mais
comumente, em individuos com uma predisposi¢cdo neurobioldgica herdada.

A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica é
basicamente avaliar se a reacdo ansiosa é de curta duracao, autolimitada e relacionada ao
estimulo do momento ou nao.

O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situacdo comum,
caracterizada por preocupacdo excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a
tensdao aumentada.

Uma pessoa com transtorno de ansiedade generalizada normalmente se sente
irritada e tem sintoma fisicos, como inquietacdo, fadiga facil e tensdo muscular. Pode ter
problemas de concentracao e de sono.

Para fazer um diagndstico, os sintomas devem estar presentes por pelo menos seis
meses e causar desconforto clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento social,
ocupacional ou em outras areas importantes.

Um aspecto essencial é a preocupagdo constante concomitante aos sintomas
somaticos e psiquicos.
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Os receios mais frequentes sao: medo de adoecer, de que algo negativo aconteca
com seus familiares, de ndao conseguir cumprir com compromissos profissionais ou
financeiros. No curso do transtorno, € comum a preocupa¢ao mudar de foco.

A escolha do farmaco a ser usado é individual e deve se basear na tolerabilidade
dos efeitos adversos, preferéncia do paciente, custo, além de levar em consideragao os
resultados de estudos clinicos realizados e a qualidade destes.

As principais op¢des para o manejo da ansiedade sao os medicamentos com efeitos
ansioliticos e a terapia cognitivo comportamental.

Em uma revisdo sistematica feita por Nascimento e Marin (2023), os resultados
encontrados dos dois principais e mais estudados canabinoides da Cannabis (THC e CBD)
frente a ansiedade ainda permanecem conflitantes.

Ha variabilidade em relacdo aos testes aplicados, doses, diferengas na amostra de
individuos e forma de administracdo, porém, o CBD apresenta maior potencial ansiolitico
em relacdo ao THC, com mais evidéncias cientificas dessa provdvel acdo ansiolitica bem
como sobre a sua seguranca.

De outra parte, a associagdo de THC + CBD pode favorecer um antagonismo nao
seletivo dos efeitos do THC.

Por se tratar de uma substancia psicomimética e, considerando que sua possivel
janela terapéutica ansiolitica seja estreita, a associagdao de CBD favorece a redugao da
ansiedade e alteragdes subjetivas decorrentes dos efeitos do THC.

No entanto, para observar os efeitos ansioliticos da Cannabis ou seus
canabinoides de maneira isolada ou em associacdo, sdao necessarios mais estudos de
longo prazo, duplo-cegos e controlados por placebo para confirmar essas observagoes.

Em relacdo aos desfechos de seguranca, oito estudos relataram a ocorréncia de 22
Obitos entre os 1.487 pacientes que receberam canabidiol por até 3 anos de
acompanhamento. A frequéncia de eventos adversos foi superior no grupo que recebeu
canabidiol comparada a frequéncia observada no grupo placebo dos estudos clinicos
randomizados (ECR), com acompanhamento por 14 semanas.

Lattanzi (2018) apontou que, em conjunto, pacientes que receberam canabidiol
tiveram 22% mais eventos adversos que pacientes que receberam placebo.

Recentemente a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) emitiu um parecer
relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquiatricos englobando a maior parte das
evidéncias cientificas atualmente disponiveis:

e N3o ha evidéncias cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos
derivados da cannabis no tratamento de doengas mentais. Em contrapartida, diversos
estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras substancias
psicoativas, ao desenvolvimento e agravamento de doengas mentais.

e Assim como a ABP, a Associagdo Americana de Psiquiatria (em inglés, American
Psychiatric Association - APA) ndo endossa o uso da cannabis para fins medicinais. Um
dos trechos do documento produzido pela APA diz que "n3do ha evidéncias cientificas
atuais de que a cannabis seja benéfica para o tratamento de qualquer transtorno
psiquiatrico”

¢ Ndo ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol ou
quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer
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transtorno mental. Importante salientar que ndao vem ao caso se uma substancia é
sintética ou natural, sem ensaios clinicos bem desenhados ndo se pode indicar qualquer
substancia para o tratamento de qualquer doenga.

O canabidiol (CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC) foram reconhecidos como
terapias potenciais para ins6nia e outros disturbios do sono.

A pesquisa disponivel é limitada, entretanto, e os estudos mostraram resultados
mistos.

Da mesma forma, relatos anedodticos sobre o valor da cannabis medicinal para a
insGnia ndo mostram seguranga para o uso.

Mais pesquisas para estabelecer a eficacia e a seguranca sdo necessarias antes
que esses compostos possam ser recomendados para o tratamento da insonia.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Diminui¢do da ansiedade. Melhora do estado de humor e do sono.

5. Conclusdo

Com relagdo a ansiedade, o tratamento com canabidiol ainda apresenta cunho
experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso formal, evidéncias
de baixissima evidéncia e com resultados heterogéneos, principalmente pelo fato de haver
diversas concentragdes ou apresentacdes de Canabidiol e ensaios sem rigores cientificos.

N&do ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol ou
quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer
transtorno mental, como ja apontado.

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 nao conclusivos.

Apenas para que nado fiqgue sem registro, esclarecemos que os produtos derivados
da cannabis e seus analogos sintéticos sao considerados tratamento complementar para
varias doencas neuroldgicas cronicas quando outras terapias de primeira linha falharam.

Sua  composicdo 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
acdo antiepiléptica.

O canabidiol (CBD) e a canabidivarina sdo componentes nao psicoativos da
cannabis, frequentemente avaliados como indicagdo para o tratamento de convulsdes
associadas a sindromes epilépticas.

De outra parte, em 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) existe
o registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagdo sanitéria de
35 produtos de cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizacdo sanitéria da
Anvisa em 2020 por meio da regulamentagdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N2 327/2019, que “Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo
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Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricao, a dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos
de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

Os derivados da cannabis e seus analogos 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 cronico 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 érgdo ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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7. Outras Informacdes - 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.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 populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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
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federais sao 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 aquisi¢do de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdaria 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¢des de saude da populacao 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 organizacao
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¢bes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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