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RESPOSTA TECNICA N2 0258/2025 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5002033-41.2024.4.03.6134

1.3. Data da Solicitagcdo: 15/01/2025

1.4. Data da Resposta: 16/01/2025

2. Enfermidade
Fibromialgia - CID 10 M79.7

3. Descricdo da Tecnologia solicitada
3.1 Nome da Tecnologia: PRODUTO
CANNFLY NEUROGUARD

3.2. Principio Ativo: canabidiol

3.3. Registro na ANVISA: No ano de 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) existe o registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a
autorizacdo sanitdria de 35 produtos de cannabis e canabidiol.

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Em 2023, a
Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo (SES/SP) regulamentou a lei n? 17.618 que
prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em associagao com
outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas unidades de
saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de excepcionalidade. Em
maio de 2024, através da Resolugdao SS n° 107, foi aprovado o Protocolo Clinico Estadual e
Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias farmacoresistentes as terapias
convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose
Tuberosa, utilizando canabidiol. O fornecimento de medicamentos/produtos formulados
de derivado vegetal a base de canabidiol, em associacdo com outras substancias
canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do estado de Sao Paulo.

3.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Conforme PCDT de dor
cronica: Analgésicos tradicionais — dipirona e paracetamol; Antiinflamatdrios — acido
acetilsalicilico, ibuprofeno; Antidepressivos — amitriptilina, nortriptilina, clomipramina,
fluoxetina; Anticonvulsivantes — fenitoina, carbamazepina, acido valproico, gabapentina;
Opioides — codeina, morfina, metadona. Além do tratamento medicamentoso, é
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preconizado tratamento nao farmacoldgico como: terapia cognitivo comportamental,
acompanhamento psicoldgico e fisioterapia.

3.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NA

3.7. Recomendacgdes da CONITEC: n3do avaliado.

4. Discussao e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — Dor Cronica,
conforme a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma sensa¢ao ou

experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial. A dor
pode ser aguda (duracao inferior a 30 dias) ou cronica (duragdo superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés tipos:

a) dor de predominio nociceptivo,

b) dor de predominio neuropatico e

c) dor mista.

A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacao fisioldgica de receptores de dor e esta relacionada a lesao de tecidos 0sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomdtico com
analgésicos ou antiinflamatdrios ndo esteroides (AINES). J4 a dor neuropatica é definida
como dor iniciada por lesdao ou disfungdo do sistema nervoso, sendo mais bem
compreendida como resultado da ativacdo anormal da via da dor ou nociceptiva.
Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica responde pobremente aos
analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos). O tipo de dor mais
frequente na pratica clinica é o misto. Um exemplo de dor mista é a radiculopatia ou a dor
devida ao cancer (“oncoldgica”), casos em que ndo ha somente compressao de nervos e
raizes (gerando dor neuropatica), mas também de ossos, facetas, articulagdes e ligamentos
(estruturas musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

A fibromialgia é um disturbio de dor musculoesquelética cronica e generalizada que
costuma ser acompanhada por fadiga, disturbios do sono, transtornos de humor e
condigbes sobrepostas, como sindrome do intestino irritdvel, sindrome da fadiga cronica e
dores de cabega crbnicas. O tratamento é iniciado com medidas ndo farmacoldgicas que
incluem educacdo do paciente, intervencao cognitiva (psicoldgica) e atividade fisica e
exercicio. Muitos pacientes se beneficiardo com medicamentos, embora a farmacoterapia
seja sempre prescrita em conjunto com o manejo nao farmacoldgico. O tratamento ndo
medicamentoso tem papel fundamental na abordagem dos pacientes, sendo o exercicio
fisico a estratégia mais respaldada na literatura mundial.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Croénica
vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
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antidepressivos triciclicos (que normalizam as fung¢des do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acdo rapida e excessiva dos neurdnios) como opgdes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acdo 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 orientacdo especifica é para a pratica de exercicios fisicos regulares.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em: Acido
acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno; Amitriptilina;  Nortriptilina;
Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;
Morfina; Metadona.

Existem estudos sobre atuacdo do canabidiol nos quadros de dores cronicas, com
resultados que demonstram alguma eficiacia, porém o atual tratamento feito por
canabindides ndao sdo de primeira escolha, sendo apenas considerado quando ha
resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem abordagens nao
medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de doencas de base.

Sobre o canabidiol:

A “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer
tipo de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem
ainda poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais
pesquisas sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500
componentes, dentre os quais 85 s3ao farmacologicamente ativos, denominados
canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC,
ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos
psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis, capsulas,
pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de
membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de
ligantes enddégenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os
componentes derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides
e os analogos sintéticos de cada grupo.

Os estudos que avaliaram os beneficios do tratamento com canabidiol para dor
cronica, apesar de apontarem beneficios em curto prazo, ainda sdo de baixa qualidade
metodoldgica, com resultados conflitantes, populacdo muito heterogénea e porcentagem
significativa de incidéncia de efeitos colaterais, ndo sendo seu uso amplamente
preconizado para essas condicdes.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
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Melhora da capacidade funcional e da qualidade de vida, assim como atuar no
controle ou diminuicao da dor cronica.

4.3. Conclusao
Existem diversas opg¢des terapéuticas para o quadro de dor cronica, tanto
farmacoldgicas quanto nao farmacoldgicas.

Os estudos com canabidiol ndo tém consenso definitivo em quadros de dor crénica,
mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora ainda ndo conclusivos.

Diante da falta de evidéncias robustas, além da falta de dados de seguranca a longo
prazo, este Natjus/SP é desfavordvel ao uso da tecnologia; cabendo ainda destacar que ha
grandes incertezas quanto ao uso cronico de canabinoides.

4.4. Quanto ao uso da tecnologia
( ) Favoravel
(x) Desfavoravel

4.5. 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 ac¢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 sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
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no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 acdes 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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico 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.

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 sdao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
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gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo 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 sao 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 doengas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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.

Consideracdes 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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