TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1160/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante |
1.2. Processo n2 5001011-50.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitacdo: 06/02/2026

1.4. Data da Resposta: 01/09/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

]
2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/06/1968 — 57 anos
2.2. Sexo: Masculino
2.3. Cidade/UF: Campinas/SP
2.4. Histérico da doenca: Esclerose multipla — G35

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Canabidiol.

3.2. O produto esta disponivel no SUS

O pedido refere-se ao produto contendo canabidiol 25 mg/mL associado a
tetraidrocanabinol 27 mg/mL, prescrito para tratamento sintomatico da espasticidade
secundaria a esclerose multipla. O produto pleiteado ndo integra a RENAME e ndo é
disponibilizado rotineiramente pelo SUS para essa indicacao.

3.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS

O SUS disponibiliza terapias modificadoras do curso da esclerose multipla conforme o
PCDT, incluindo betainterferonas, acetato de glatiramer, teriflunomida, fumarato de
dimetila, fingolimode, natalizumabe e alentuzumabe, de acordo com a forma clinica e os
critérios de elegibilidade. Essas tecnologias atuam no controle da atividade da doenca e
ndo equivalem ao tratamento sintomatico especifico da espasticidade.

Para espasticidade, o cuidado inclui reabilitacdo, fisioterapia, identificacdo e tratamento
de fatores desencadeantes, medicamentos antiespasticos conforme avaliagdo clinica e
toxina botulinica tipo A nos casos focais elegiveis. A literatura descreve baclofeno,
tizanidina e gabapentina entre as opg¢des farmacoldgicas usuais. A escolha e a
combinacdo dependem da distribuicdo da espasticidade, do prejuizo funcional, da
tolerabilidade e da resposta prévia.
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4. Quesitos

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagdo?

N&o se aplica, pois a associagdo THC 27 mg/mL + CBD 25 mg/mL ndo foi incorporada ao
SUS. A indicagao avaliada pela CONITEC correspondeu a espasticidade moderada a grave
associada a esclerose multipla em adultos, como terapia sintomdtica adjuvante apds
resposta inadequada a outro antiespastico. Os documentos descrevem espasticidade,
mas nao permitem verificar integralmente resposta inadequada ou contraindicacdo a
todas as op¢des sintomaticas convencionais.

2. Caso haja manifestacdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacio pelo 6rgao?

Foram localizadas revisdes sistemdticas e metandlises posteriores ao Relatério n2
577/2020, incluindo metanalise de ensaios randomizados publicada em 2023. Os estudos
sugerem beneficio sintomdtico do nabiximols comparado a placebo em espasticidade
refratdria. Entretanto, persistem preocupacdes metodoldgicas, heterogeneidade,
predominancia de desfechos subjetivos e auséncia de comparagdes robustas com
tratamentos ativos disponiveis. Assim, as evidéncias posteriores nao demonstram
superioridade inequivoca capaz de afastar os fundamentos técnico-cientificos da
recomendacdo desfavoravel.

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

A documentacdo informa uso prévio de acetato de glatiramer, natalizumabe e
alentuzumabe como terapias modificadoras da doenga, além de fampridina. Contudo,
terapias modificadoras e fampridina ndo equivalem a todas as op¢des sintomaticas para
espasticidade. Nao foi possivel confirmar utilizagdo adequadamente titulada, falha,
intolerdncia ou contraindicacdo a baclofeno, tizanidina, gabapentina, reabilitacdo
estruturada e toxina botulinica nos casos elegiveis. Portanto, o esgotamento das
alternativas ndo esta documentalmente demonstrado.

4. Quais sdao todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Para a associacdo registrada tetraidrocanabinol 27 mg/mL + canabidiol 25 mg/mL, a
indicacdo aprovada é a melhora dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade
moderada a grave decorrente de esclerose multipla que n3do responderam
adequadamente a outro medicamento antiespastico e que demonstrem melhora
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clinicamente significativa durante periodo inicial de teste. A autoriza¢ao de importagdo de
produto de Cannabis ndo equivale, por si, a registro de medicamento nem amplia
indicagdes aprovadas.

5. A indicagdo especifica para o CID G35 consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

A indicacdo para o medicamento registrado com associagdo e concentragao
correspondentes contempla o tratamento sintomatico da espasticidade moderada a
grave decorrente da esclerose multipla, sob os critérios descritos em bula. N3o se destina
ao controle da atividade inflamatdria, progressao ou sobrevida da esclerose mdultipla.
Para o produto importado Health Meds Neotivex®, os documentos informam autorizagdo
de importacdo, o que ndo deve ser confundido com aprovacdo de indicacdo terapéutica
especifica como medicamento registrado.

6. Caso a indica¢dao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Para o medicamento registrado THC 27 mg/mL + CBD 25 mg/mlL, o tratamento
sintomatico da espasticidade moderada a grave associada a esclerose mdltipla é
indicacdo aprovada quando preenchidos os critérios de bula. Para o produto importado, a
documentagdo disponivel ndo permite equiparar automaticamente a autorizagao
excepcional de importagdo ao registro sanitdrio do medicamento de referéncia. A
definicdo regulatdria especifica depende da situacdo sanitdria do produto efetivamente
solicitado.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada que
demonstrem eficacia e seguranga para o quadro?

Sim. Existem ensaios randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo e metandlises
da associagdo THC/CBD em adultos com espasticidade refrataria associada a esclerose
multipla. Os resultados indicam melhora sintomdtica em parte dos participantes.
Entretanto, a certeza da evidéncia foi considerada baixa para diversos desfechos pela
CONITEC, e as comparacdes sdo majoritariamente com placebo, ndo com tratamentos
ativos.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opc¢des disponiveis no SUS? N&o. Ha beneficio
principalmente versus placebo, sem demonstracdo robusta de superioridade frente as
alternativas ativas.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ndo demonstrado. Trata-se
de terapia sintomatica.
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c) Ganho de sobrevida livre de progressdao? Ndo demonstrado. O produto ndo é terapia
modificadora da doenga.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ha resultados varidveis e de baixa certeza;
nao se demonstrou beneficio consistente e clinicamente relevante em todos os
instrumentos.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Canabinoides podem ser considerados como
terapia adjuvante em adultos com espasticidade moderada a grave refrataria, mediante
teste terapéutico e suspensdo na auséncia de resposta.

b) Bula aprovada pela ANVISA? A composi¢do corresponde a do medicamento registrado,
mas a conformidade integral de dose, titulacdo, forma farmacéutica e condicdo sanitaria
do produto importado nao foi suficientemente demonstrada.

c) Literatura cientifica de qualidade? Ha ensaios e metanalises, porém com limita¢des e
auséncia de comparagao robusta com terapias ativas.

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

N3o existe taxa comparativa demonstrada. O THC/CBD ¢é tratamento sintomdtico da
espasticidade e nao foi estudado para aumentar sobrevida global.

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

N3do existe taxa demonstrada. Acetato de glatiramer, natalizumabe e alentuzumabe sdo
terapias modificadoras da doenca, enquanto THC/CBD é terapia sintomatica; os objetivos
terapéuticos ndo sdo equivalentes.

5. Discussao e Conclusido

5.1 Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A espasticidade é frequente na esclerose multipla e pode provocar rigidez, espasmos, dor,
dificuldade de marcha, alteracdes do sono e limita¢do funcional. O tratamento deve ser
individualizado e integrar reabilitacdo, controle dos fatores desencadeantes e terapias
farmacoldgicas. A principal formulacdo canabinoide estudada é o nabiximols, associacdo
padronizada de tetraidrocanabinol e canabidiol em spray bucal, utilizada como terapia
adjuvante em adultos com espasticidade moderada a grave que ndo responderam
adequadamente a outro antiespastico.
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A CONITEC avaliou sete ensaios clinicos, uma andlise derivada de ensaio clinico e uma
revisdo sistematica. Foram observados sinais de beneficio sintomatico em comparacao
com placebo, mas a qualidade da evidéncia foi considerada baixa para diversos
desfechos. A auséncia de estudos comparativos com tratamentos ativos foi
expressamente destacada. Ao final, a associacdo tetraidrocanabinol 27 mg/mL +
canabidiol 25 mg/mL n3o foi recomendada para incorporagdo ao SUS.

Metanalise de 2023 incluiu sete ensaios randomizados, abrangendo 1.128 participantes, e
encontrou maior chance de resposta na escala numérica de espasticidade com nabiximols
em compara¢do com placebo. Entretanto, os autores registraram preocupag¢des quanto
ao risco de viés e necessidade de estudos adicionais para definir dose, duracdo, momento
de inicio e perfil dos pacientes com maior beneficio.

Revisdo sistematica e metandlise de 2024 também apontou redugdao de escores de
espasticidade, mas apresentou heterogeneidade elevada. Muitos resultados baseiam-se
em escalas autorreferidas, suscetiveis a expectativas e ao comprometimento do
mascaramento por efeitos perceptiveis do tetraidrocanabinol. Medidas objetivas, como a
escala de Ashworth, ndo demonstram beneficio uniforme.

O efeito, quando presente, é sintomatico. Nao hd evidéncia de que a associagdo
canabidiol/tetraidrocanabinol reduza surtos, atividade inflamatdria em ressonancia,
progressdo da incapacidade ou mortalidade. Portanto, ndo substitui terapias
modificadoras da esclerose multipla. Também n3o ha demonstragdo robusta de
superioridade sobre baclofeno, tizanidina, gabapentina, toxina botulinica ou programas
estruturados de reabilitacdo.

A extrapolacdo dos estudos do nabiximols para qualquer produto de Cannabis requer
cautela. O resultado terapéutico depende da proporcdo entre tetraidrocanabinol e
canabidiol, concentracdo, forma farmacéutica, via, titulacdo, biodisponibilidade e
padronizacdo. A autorizacdo para importacdo ndo comprova equivaléncia farmacéutica,
terapéutica ou intercambialidade com o medicamento registrado.

No caso concreto, os autos descrevem esclerose multipla desde 2008, uso prévio de
acetato de glatiramer, natalizumabe e alentuzumabe, estabilizagdo dos surtos apds
alentuzumabe e persisténcia de espasticidade e outras sequelas. A fampridina foi
utilizada para melhora da marcha, mas nao constitui substituto de todas as estratégias
antiespdasticas. Ndao ha documentacdao completa de tentativa, titulacdo, resposta ou
contraindicagdo as principais alternativas sintomaticas usuais.

Quanto a segurancga, sdo descritos tontura, sonoléncia, fadiga, xerostomia, nausea,
alteragdes de ateng¢do e memodria, disturbios de equilibrio e quedas, além de eventos
psiquiatricos em individuos suscetiveis. O tetraidrocanabinol pode comprometer cognicao
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e capacidade psicomotora. Deve haver cautela diante do déficit cognitivo relatado e da
dificuldade de marcha, pois sedacdo e desequilibrio podem agravar o risco de quedas.
Interagdes medicamentosas e fungdes hepatica e renal também devem ser consideradas.

Em sintese, existem evidéncias de beneficio sintomatico modesto em parcela de adultos
com espasticidade refrataria, predominantemente em comparac¢ao com placebo. Ndo ha
evidéncia robusta de superioridade frente a tratamentos ativos do SUS, nem
comprovacao de efeito sobre progressado, sobrevida ou controle da esclerose multipla. As
evidéncias posteriores ndo superam de forma inequivoca as limitagGes apontadas pela
CONITEC.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O beneficio esperado é reducao subjetiva da espasticidade e dos espasmos e possivel
melhora do sono, dor relacionada a espasticidade, mobilidade e atividades diarias em
pacientes respondedores. O efeito deve ser avaliado em periodo inicial de teste, com
metas funcionais definidas e suspensao na auséncia de melhora clinicamente relevante
ou diante de eventos adversos.

N3o se espera ganho de sobrevida, reducdo de surtos ou modificacdo da progressdo da
esclerose multipla. No caso concreto, o objetivo é sintomatico, voltado a espasticidade de
membros inferiores e a fungdo motora.

5.3 Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4 Conclusao justificada

O paciente apresenta esclerose multipla de longa evolugdo, com sequelas neuroldgicas e
espasticidade de membros inferiores. Ha histérico de terapias modificadoras da doencga e
uso prévio de fampridina. Entretanto, os documentos ndo demonstram integralmente a
utilizacdo otimizada, falha, intolerdncia ou contraindicacdo a todas as alternativas
sintomaticas usuais para espasticidade.

A associacdo THC/CBD apresenta eficacia sintomatica superior a placebo em parte dos
adultos com espasticidade refrataria, mas a evidéncia possui limitacdes e ndo demonstra
superioridade robusta sobre tratamentos ativos. Ndao ha beneficio demonstrado em
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sobrevida, progressao, surtos ou atividade da esclerose multipla. As revisdes posteriores
reforcam possivel beneficio sintomatico, mas ndo resolvem a auséncia de comparagdo
com alternativas ativas nem demonstram vantagem inequivoca capaz de modificar a
recomendacdo no caso analisado.

Além disso, a autorizacdo de importacdo do Health Meds Neotivex® ndao comprova
equivaléncia regulatéria e terapéutica automdtica com o medicamento registrado
utilizado nos ensaios. A documentagdo ndo demonstra de forma suficiente a
conformidade integral da formulagdo, titulacdo e teste de resposta com a bula do
produto de referéncia.

Dessa forma, considerando a auséncia de esgotamento documental das alternativas
sintomaticas e a falta de superioridade robusta frente aos tratamentos ativos, o parecer é
desfavoravel ao fornecimento pelo SUS.

Caso persistam duvidas sobre a intensidade atual da espasticidade, metas funcionais,
tratamentos prévios, risco de quedas, condicao cognitiva, equivaléncia do produto e
potencial de resposta, recomenda-se avaliagdo técnica individualizada, com exame
neuroldgico presencial, escala validada de espasticidade, revisdo da reabilitagdo e
histdrico farmacoldgico completo.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do
CFMm?

() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

( X )NAO
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6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de salde do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢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, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

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

RENAME - Relagdao 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 prioritdrias da
populagao brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

REMUME - Relacdo 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 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. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
segurancga, 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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de salde especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢cGes de saude da populacao
brasileira na Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacGes de organizacdo 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
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as condicdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condicGes socioeconOmicas 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 responsavel 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 € 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.




