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NOTA TECNICA N2 9236/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. solicitante |||
1.2. Processo n? 5000664-17.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 26/11/2025

1.4. Data da Resposta: 06/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 27/03/1979
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Glaucoma Congénito - CID Q15.0
Diabetes Mellitus tipo | - CID E10
Polineuropatia diabética - CID G63.2
Deficiéncia Visual Total - CID H54.0
Ansiedade - CID F41

Depressao - CID F32

Disturbios do sono - CID G47

Dor crénica - CID R52

Obesidade - CID E66

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagao? R: ndo

2. Caso haja manifestacao contrdria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores
a avaliagao pelo 6rgao? R: ndao

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS? R: ndo

4. Quais sdo todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
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5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: O produto ndo consta na lista de produtos de Cannabis autorizados para
comercializacdo em farmacias no Brasil (RDC 327/2019 ou RDC 660/2022). A Anvisa tem
intensificado a fiscalizacdo, proibindo a comercializacdo de diversos produtos de Cannabis
de empresas estrangeiras que operam sem autoriza¢do sanitaria ou sem registro, incluindo
marcas que comercializam "Nano CBD".

6. Caso a indicagcdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
sim

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase
[ll, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora? R: ndao

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relagdo as opgdes
disponiveis no SUS? b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?
c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? d) Melhora de qualidade de vida
mensuravel? R: ndao

9. O esquema proposto estd em conformidade com: a) Protocolos internacionais
reconhecidos? b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de
gualidade? R: ndo

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

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

12. Favor vide itens 5.1 e 5.4

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia:

- ANANDA MEDS NANO CBD WATER SOLUBE BROAD SPECTRUM 777MG NATURA - 10
borrifadas por dia (Canabidiol)

- NATURAL LEAVE FULL SPECTRUM 5000 MG - 3ml por dia (Canabidiol)

-ANANDA CBD NANO + CURCUMIN BROAD SPECTRUM 1.000MG - 1ml por dia (Canabidiol
nanoencapsulado e Curcumina)

- ANANDA CBD NANO + MELATONIN BROAD SPECTRUM 1.000M - 5 borrifadas por dia
(canabidiol de amplo espectro e melatonina)

4.2. 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: R: ndo
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4.3. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Existem varios estudos sobre utilizacdo de canabidiol para tratamento de dor com
resultados que indicam acdo terapéutica, mas pobres ainda e com tempo restrito de
utilizagdo. Nao se tem resultados bons sobre seguranca a longo prazo.

A atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental, terapia com calor
local ou fisioterapia podem ser utilizadas em pacientes com todos os tipos de dor
(nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a capacidade fisica do doente e sob
supervisao de profissional habilitado.

O canabidiol, também conhecido por CBD, é um dos constituintes quimicos de
uma planta denominada Cannabis, que apresenta potencial terapéutico para algumas
doencas, dentre essas a epilepsia. O CBD atua em uma parte do cérebro chamada
“sistema endocanabinoide”, que, entre outras coisas, exerce func¢des reguladoras no
Sistema Nervoso Central (SNC). Vale ressaltar que a substancia ndo promove a alteragdo
da consciéncia, pois ndo possui propriedade psicoativa. O uso do CBD vem sendo
estudado como alternativa ao tratamento cirurgico e a estimulacdo elétrica do nervo vago
para pacientes refratarios aos medicamentos antiepilépticos, que representam cerca de
30% das pessoas com epilepsia.

O ¢dleo da Cannabis sativa, que apresenta como um dos seus principais
componentes o canabidiol (CBD), substancia com agdo ansiolitica (reduz a ansiedade),
antipsicotica, neuro-protetora, anti-inflamatdria, antiepilética e hipndtica que ndo
apresenta reacdes de dependéncias: nota da SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, 2015,
relatério da ANVISA.

Embora com resultados promissores, ainda ndao existem estudos a longo prazo que
avaliem risco/ beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo ndo sdo
conclusivos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Merlhora dos sintomas descritos.
5.3. Parecer

() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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5.4. Conclusdo Justificada

Trata-se de uma paciente com 47 anos de idade e multiplas comorbidades,
Glaucoma Congénito - CID Q15.0; Diabetes Mellitus tipo | - CID E10; Polineuropatia
diabética - CID G63.2; Deficiéncia Visual Total - CID H54.0; Ansiedade - CID F41; Depressao
- CID F32; Disturbios do sono - CID G47; Dor crbnica - CID R52; Obesidade - CID E66.

O relatério médico encaminhado solicita varios produtos com canabidiol, todos
importados, para tratar, principalmente dor crénica e transtorno de humor. A paciente
chegou a usar canabidiol em 2024 e ha informacao de melhora de sintomas mentais e
dor.

Porém, a paciente é diabética, e pelos exames anexados, esta fora de controle
clinico, o que piora a intensidade de sintomas. O relatério informa que a paciente usa
insulina, porém nado informa dose e estratégias de tratamento.

O PCDT de dor crénica indica intervengdes ndo farmacoldgicas e controle das
doencas de base, e ndo temos informacgdes desse ponto. Além das medicacdes prescritas,
ndo ha informacgao sobre estratégia geral de tratamento.

O canabidiol pode ser utilizado, e ha literatura que baseia esse ponto, para
melhorar alguns sintomas de mentais e também dolorosos, e ndao tem dados suficientes
gue indique superioridade de uma formulacdo em relagdo a outras. Temos varios
produtos com canabidiol com aval de produ¢dao da Anvisa e que nao foram utilizados e
também ndo ha informacdes sobre razdo da indicacdo do produto importado. A Anvisa
faz ressalvas sobre a formulagao “nano CDB”.

Assim, com falta de informagdes criticas a respeito do quadro global da paciente e
controle do diabetes, e pela disponibilidade dos produtos em mercado nacional,
concluimos desfavoravelmente a solicitacao.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

( x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722
PCDTdor crénica 2022 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20221101_pcdt_dor_cronica_cp74.pdf

IASP — International Association for the Study of Pain. IASP Task Force on Taxonomy.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-aprova-por-
unanimidade-regras-que-cumprem-decisao-do-stj-para-producao-de-cannabis-medicinal
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

DispGe sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacao,
prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis
para fins medicinais, e dd outras providéncias.
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?
acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000327&seqAto=000&valorAno=2019&or
gao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=&cod_menu=1696&cod_m
odulo=134&pesquisa=true
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5.6. Outras Informagdes — 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdémica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritdrias da populacdo, 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 diagnostico da doenga 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 federais sdo 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da popula¢do
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organizac¢do 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 condicdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioeconémicas 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 estdo
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 responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas 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 organizacdo distintas.
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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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