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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3329/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solicitante:_
1.2. Processo n2: 5012697-58.2023.4.03.6105
1.3. Data da Solicitagcdo: 04/06/2024

1.4. Data da Resposta: 10.06.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 82 anos

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Polineuropatia Sensitiva Motora — CID 10 G60.3

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Canabidiol 1Pure 6000mg CBD Broad Spectrum

4.2. Principio Ativo: o mesmo

4.3. Registro na ANVISA:

R: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a produgao e comercializagao do produto a base

de Cannabidiol.

O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante receita médica
de controle especial. As regras variam de acordo com a concentragao de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracao fornecida pela
Vigilancia Sanitdria local e renovacdo de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissdo de comercializacdo concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizagao sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e nao pode ser estendida.

EM Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme dispde
a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos de
Cannabis sativa e dez do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).
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- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

- Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL;

- Canabidiol Collect (20 mg/mL);

- Canabidiol Mantecorp Farmasa (23,75 mg/mL); e

- Extrato de Cannabis sativa Cannabr 10 mg/mL.

Nota técnica da Anvisa, de 2019:
https://www.gov.br/anvisa/pt.br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/contr
olados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente no
qgue diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as atividades de
producdo, distribuicdo ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC
n°660/2022, abaixo transcrito.

Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo tiveram sua
eficdcia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi autorizada de
forma excepcional, para uso préprio de pessoa fisica previamente cadastrada na Agéncia.
4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

R: Ndo estd disponivel no SUS.

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Existe um PCDT para dor cronica:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crdnica vigente
para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
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antidepressivos triciclicos (que normalizam as funcdes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acdo rdpida e excessiva dos neurdnios) como opcoes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acdao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico. do alivio da dor).

Existe a orientacao especifica é para a pratica de exercicios fisicos regulares.
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083_02_10
_2012.pdf

- Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

- Dipirona: comprimido de 500 mg; solu¢do oral de 500mg/ml.

- Paracetamol: comprimido de 500 mg; solucdo oral de 200 mg/ml.

- lbuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solugdo oral de 50 mg/ml.

- Amitriptilina: comprimidos de 25 e 75 mg.

- Nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 e 75 mg.

- Clomipramina: comprimidos de 10 e 25 mg.

- Fenitoina: comprimido de 100 mg; suspensdo oral de 20 mg/ml.

- Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg; suspensao oral de 20 mg/ml.

- Gabapentina: cdpsulas de 300 e 400 mg.

- Acido valproico: capsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de 500 mg; solucdo
oral ou xarope de 50 mg/ml.

- Codeina: solugdo oral de 3 mg/ml frasco com 120 ml; ampola de 30 mg/ml com 2 ml;
comprimidos de 30 e 60 mg.

- Morfina: ampolas de 10 mg/ml com 1 ml; solucdo oral de 10 mg/ml frasco com

60 ml; comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberacdo controlada de 30, 60 e 100 mg .
- Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/ml com 1 ml.

Novo PCDT dor crénica de 2022: Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer
alteracdo apds a consulta publica.

Acido acetilsalicilico: comprimidos de 500 mg;

Acido valpréico: comprimidos de 250 ou 500 mg; capsulas de 250 mg; xarope 50 mg/mL;
Carbamazepina: comprimidos de 200 ou 400 mg; suspensado oral 20 mg/mL;

Cloridrato de amitriptilina: comprimidos de 25 ou 75 mg;

Cloridrato de clomipramina: comprimidos de 10 ou 25 mg;

Cloridrato de metadona: comprimidos de 5 ou 10 mg; solugdo injetavel de 10 mg/mL;
Cloridrato de nortriptilina: cadpsulas de 10, 25, 50 ou 75 mg;

Dipirona: comprimidos de 500 mg; solucdo oral de 500 mg/mL;

Fenitoina: comprimidos de 100 mg; suspensdo oral de 20 mg/mL;

Fosfato de codeina: comprimidos de 30 ou 60 mg; solugdo oral de 3 mg/mL; solugdo
injetavel de 30 mg/mL;

@ www.Tisp.3uUs.BR vy8hHOBPFG Tase



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

Gabapentina: capsulas de 300 ou 400 mg;

Ibuprofeno: comprimidos de 200, 300 ou 600 mg; suspensdo oral de 50 mg/mL;
Naproxeno: comprimidos de 250 e 500 mg;

Omeprazol: comprimidos de 10 e 20 mg;

Paracetamol: comprimidos de 500 mg; solugdo oral de 200 mg/mL;

Sulfato de morfina: comprimidos de 10 ou 30 mg; capsulas de liberacao prolongada de 30,
60 ou 100 mg; solucdo oral de 10 mg/mL; solucdo injetavel de 10 mg/mL; Valproato de
sédio: comprimidos de 250 ou 500 mg; capsulas de 250 mg; xarope de 50 mg/mL.
Disponivel também tratamento fisioterapico, psicoterapia, atividade fisica orientada,
acupuntura.

4.7. Recomendacdes da CONITEC:

Nao ha recomendacgao da Conitec para uso de canabidiol em tratamento de dor crbnica
neuropatica ou de outra etiologia. Existe um PCDT para dor crénica e ndo indica canabidiol.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

R: 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
utilizacdo. Nao se tem resultados bons sobre seguranca a longo prazo.

“Apesar da crescente producdo de conhecimento cientifico, os dados atualmente
disponiveis ainda carecem de evidéncias de alta qualidade para definicdao da eficacia e
poder analgésico dos canabinoides. S3o necessarios maiores estudos pré-clinicos e clinicos
para que se possa compreender melhor o status dos canabinoides no manejo da dor, assim
como gerar evidéncias de alta qualidade para incluir ou ndo o uso da CM e dos canabinoides
nos guidelines de manejo das diversas sindromes dolorosas”. (Morais, M.V., Almeida, M.;
Oliveira Junior, J. O. de, 2023)

“As principais limitacbes dos estudos aqui revisados sdo a curta duracdo (para uma
condicdo cronica), populacdes heterogéneas de pacientes e falta de comparadores ativos.
Embora o conjunto de dados para o spray oromucoso de THC:CBD (nabiximols) na dor
cronica inclua dois estudos de extensao, apenas um numero limitado de pacientes recebeu
tratamento a longo prazo.

Para concluir, como as taxas de melhoria parecem ser mais baixas em pacientes com outros
tipos de dor que nao a dor neuropatica crénica, o diagnostico adequado é fundamental
para identificar os pacientes com maior probabilidade de beneficiar do spray oromucoso
de THC:CBD (nabiximols) como adjuvante de outro tratamento.” (J Pain Res. 2020; 13: 399—-
410. Uberall)
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Em relacdo a dor neuropatica, ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os
tratamentos ativos para reducao da dor, mas todos foram melhores do que placebo
(buprenorfina: MD =-1,03 [IC 95%: -1,62 a -0,44], tapentadol: MD =-1,02 [IC95%: -1,51 a
-0,53], oxicodona: MD =-1,00 [IC 95%: -1,07 a -0,93]). O uso do tapentadol estd associado
a menor chance de eventos adversos em geral do que oxicodona. Para incidéncia de
eventos adversos graves, constipacao, tontura e sonoléncia, ndao houve diferenca
estatisticamente significante entre tratamentos ativos.

Ressalta-se o alerta da Associacdo Internacional para o Estudo da Dor (International
Association for the Study of Pain, IASP) de que apesar da terapia com opioides de baixa
dose em médio prazo em pacientes com dor cronica cuidadosamente selecionados e
monitorados ser Util, o seu uso continuo a longo prazo, a tolerancia, dependéncia e outras
adaptagdes comprometem a eficdcia e a seguranga destes medicamentos. Os opioides
afetam varios sistemas corporais e podem causar vdrias complicagdes graves como
dependéncia medicamentosa, depressao respiratoria, intoxicagao e morte.

Medicacdes sao utilizadas para reduzir sintomas e proporcionar condi¢cdes para a pratica
de exercicios. O tratamento ndo medicamentoso tem papel fundamental na abordagem
dos pacientes, sendo o exercicio fisico a estratégia mais respaldada na literatura mundial.
Embora reconhecendo que haja dificuldades para a introducdo e execug¢do da atividade
fisica na rotina dos pacientes, é essencial que sejam criadas condig¢des par a sua realizagao.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

R: O tratamento da dor crénica tem como objetivo reduzir o sofrimento do paciente e, ao
mesmo tempo, promover melhorias na qualidade de vida e na funcionalidade do individuo.
- Alivio da dor: serd considerado tratamento bem-sucedido aquele que reduzir pelo menos
50% do escore de dor na EVA.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os relatérios médicos encaminhados tem datas de abril de 2024 e de julho de 2023 com
texto de conteudo idénticos.

O relatério informa que trata-se de uma paciente com 82 anos e diagndstico de
Polineuropatia Sensitiva Motora — CID 10 G60.3 com dificuldade de locomogao e em uso
de muletas.
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Nao informa etiologia ou comorbidades existentes. Relata que o uso de 4 medicagdes nao
levou a resultado satisfatério, porém nado informa estratégia global de tratamento,
intervengdes nao farmacoldgicas e comorbidades tratadas ou nao.

O tratamento de dor neuropatica pode dificil mas requer interven¢des varias, como
fisioterapia, atividade fisica, controle de comorbidades, como diabetes por exemplo e
medicamentos.

O uso de canabidiol para controle de dor neuropatica tem alguns estudos com resultados
promissores, outros com resultados que indicam inefetividade e complicagdes, porém sem
consenso quanto a real eficacia ou seguranga do uso em médio e longo prazos de seu uso.
Também ndo encontramos no relatério médico a razao para se indicar essa determinada
marca de produto com canabidiol, pois existe no mercado nacional varios produtos com
formulagdes diversas, com aval de produgdo da Anvisa e sem necessidade de importacao.
Os estudos com canabidiol ndo demonstram superioridade de um produto em relacdo a
outros.

Consideramos que ndo foram esgotados as opcoes terapéuticas disponiveis e concluimos
desfavoravelmente a solicitacao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X )NAO
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5.6. Outras Informacoes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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