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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6726/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, sofcitante:

1.2. Processo n2: 5003263-67.2022.4.03.6109
1.3. Data da Solicitacdo: 14/10/2024
1.4. Data da Resposta: 14/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/12/1934

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Histérico da doenca: Demeéncia Aterosclerética CID FO1.9

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

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO - CANABIDIOL

A deméncia é a patologia neurodegenerativa mais freqlente associada a idade,
cujas manifestacdes cognitivas e neuropsiquidtricas resultam em uma deficiéncia
progressiva e uma eventual incapacitacao. Entre os aspectos clinico estdo a deficiéncia da
memoria recente, enquanto as lembrangas remotas sdo preservadas, dificuldades de
atencdo e fluéncia verbal, outras funcdes cognitivas deterioram a medida que a patologia
evolui, entre elas a capacidade de fazer calculos, as habilidades visuo-espaciais e a
capacidade de usar objetos comuns e ferramentas. O grau de vigilia e a lucidez do paciente
nao sdo afetados até a doenca estar muito avancada. A fraqueza motora também nao é
observada, embora as contraturas musculares sejam uma caracteristica quase universal
nos estagios avangados da patologia. Esses sintomas sao freqlientemente acompanhados
por disturbios comportamentais, como agressividade, alucina¢des, hiperatividade,
irritabilidade e depressao. Outros sintomas, como a apatia, a lentificacdo (da marcha ou do
discurso), a dificuldade de concentracdo, a perda de peso, a insOnia e a agitacdao podem
ocorrer como parte da sindrome demencial. Sintomas neuropsiquiatrico sdo comuns e
geralmente aparecem nas fases moderada e avancada da doenca, e podem incluir apatia,
irritabilidade, agressividade e perda de convivio social. No caso dos disturbios
comportamentais e psiquatricos observados nestes pacientes, a experiéncia clinica tem
sido direcionada para o tratamento de sintomas individuais como psicose, alucinacoes,
depressdo e apatia. O uso de antidepressivos pode ajudar no manejo de sintomas como
paranodia, agitacdo, depressdo e apatia. Ndo ha evidéncia de diferenca de eficacia ou
superioridade entre os diversos tipos de antidepressivos disponiveis no SUS. Ja os
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neurolépticos, classe de medicamentos que inclui a guetiapina,
clorpromazina, Haloperidol, Olanzapina e Risperidona, podem ser Uteis no controle de
agitacdo e psicose em pacientes com deméncia. Apesar de ndo recomendados
rotineiramente muitas vezes tornam-se a Unica op¢ao no manejo de situagdes de risco,
com agitacdo perigosa ou graves sintomas de alucinagao.

O sistema endocanabindide modula uma série de funcgdes fisioldgicas, incluindo
humor, cognicao, controle motor e dor. Nos ultimos anos, diversos estudos tém explorado
a atuacdo dos canabindides em diferentes condi¢des clinicas. O uso de derivados da
cannabis em doencgas neuroldgicas tem ganhado atengdo recentemente com publicagdes
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 excec¢ado destas
duas condigdes clinicas, ndo ha estudos de qualidade que demonstrem eficacia do uso de
canabindides para outras condigdes neuroldgicas, e apesar dessas publicagdes 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.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Ndo existem estudos de qualidade que avaliem a eficacia das substancias a base de
cannabis no controle dos sintomas de sindromes demenciais.

5.3. Conclusao

Com relagdo as sindromes demenciais, o uso de canabidiol ndo é amparado por
nenhum estudo randomizado controlado e ndao encontra sustentacdo por parte de
nenhuma recomendacado oficial de especialistas sobre o tema.

5.4. Quanto ao uso da tecnologia:

Favoravel

(x) Desfavoravel

5.5. 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 acbes 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
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢do essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responséavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificassobre a avaliagcdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 prioritariasda populacdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do
pais. https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022. pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdao 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 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram
critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

E 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 Primadria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacao brasileira na
Atengdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagdao 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 doencgas 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.
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