Nota Técnica 348683

Data de conclusao: 16/05/2025 11:06:05

Paciente

Idade: 66 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Espumoso/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 348683

CID: F32.2 - Episddio depressivo grave sem sintomas psicéticos
Diagnéstico: Episddio depressivo grave sem sintomas psicoticos
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: Canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis
clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina. A sertralina € um medicamento
incluido no Programa de Medicamentos Especiais da Assisténcia Farmacéutica do Estado do
Rio Grande do Sul, cuja obtencdo da-se via processo administrativo. Nao ha, contudo,
tratamento equivalente aquele pleiteado, considerando sua classe farmacoldgica e alvo
terapéutico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulagcéo da dor através de propriedades anti-inflamatérias (19).

Acerca da utilizagdo de CBD no manejo de sintomas depressivos, identificou-se revisao
sistematica, publicada em 2020, que avaliou o uso de CBD para o tratamento de transtornos de
humor (entre eles, o TDM) (20). Foram identificados 16 estudos: seis ensaios clinicos utilizaram
CBD para tratar outras condicbes de saude, mas avaliaram os sintomas de humor como um
resultado adicional; quatro estudos testaram uma mistura de CBD com
delta-9-tetrahidrocanabinol no tratamento das condigcbes gerais de saude e avaliaram
transtornos de humor como desfechos secundarios; dois relatos de caso; e quatro estudos
observacionais avaliaram o uso de CBD e seus correlatos. Ndo foram identificados ensaios
clinicos randomizados (ECRs) investigando a eficacia do CBD, especificamente em transtornos
de humor ou avaliacédo de sintomas depressivos como desfecho primario. Em relacédo aos
ECRs que avaliaram transtornos de humor como desfecho secundario, um ECR piloto com
duracao de 13 semanas examinou o efeito do canabidiol e/ou D9-tetraidrocanabivarina (THCV)
no metabolismo da glicose em 62 pacientes com diabetes tipo Il (21). As medi¢des secundarias
incluiram o Inventario de Depresséao de Beck - Il, que ndo mostrou diferenca em relagéo ao
placebo, exceto para o composto CBD/THCV 20:1, em que houve diferenga estatisticamente
significativa no aumento dos sintomas depressivos, com diferenca média estimada no referido
inventario de 4,77 (P < 0,01). Os outros compostos testados neste estudo foram CBD puro,
THCV puro e uma mistura de CBD/THCV 1:1, mas as afericbes no Inventario de Depresséo de
Beck - Il ndo apresentaram diferencga estatisticamente significativa em relagéo ao placebo até o
final do estudo. Concluiu-se que a evidéncia disponivel é insuficiente para sustentar a
indicacao de CBD no tratamento para transtornos do humor (20).

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual

CANABIDIOL Solugédo oral nail2 R$ 451,73 R$ 5.420,76
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concentracdo de
160,32 mg/mL em
frasco com 10 mL

* Calculo com base no orgcamento e na prescricdo anexados ao processo (Evento 1, ORCAM7;
Evento 25, ATESTMED?2).

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto de cannabis”, ndo
estando sujeito a regulac¢do de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. N&o existe, portanto, base
oficial de valor que seja possivel estimar o custo.

Considerando a prescricao e o orcamento juntados aos autos, estima-se que o custo para um
ano de tratamento seja de R$ 5.420,76.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condicédo em
questao para a realidade brasileira.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ndo se espera eficacia na reducéo de
sintomas depressivos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: cerca do manejo do transtorno depressivo maior, a literatura atualmente disponivel
€ escassa e insuficiente para garantir a eficacia e a seguranca dos derivados de Cannabis.
Particularmente para a apresentacao prescrita, de CBD, nédo se pode afirmar beneficios com
base nos estudos publicados na literatura na reducao dos sintomas depressivos.

Além disso, € digno de nota que, para justificar os elevados custos, o CBD deveria mostrar-se
superior ao placebo e as alternativas disponiveis pelo SUS. Nao foram, contudo, encontrados
estudos robustos que demonstrem essa superioridade.

Compreende-se o desejo de buscar novas opg¢des para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdo promissores no tratamento de diversas condi¢bes de saude;
seguem, contudo, em fases iniciais de investigacéo cientifica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Segundo laudo médico (Evento 1, INIC1; Evento 13, ATESTMED2;
Evento 25, ATESTMED?2), a parte autora, com 64 anos de idade, possui diagnéstico de
transtorno depressivo e encontra-se em atendimento clinico, psicoldgico e psiquiatrico. Consta
que ja foram realizadas diversas associacbes de medicamentos, entre os quais: fluoxetina,
amitriptilina, litio, sertralina, venlafaxina, em doses altas até aparecimento de efeitos colaterais,
com pouca ou nenhuma melhora. Além disso, evolui com quadro de tremor essencial, devido
as associagdes medicamentosas, levando a uma piora do padrdo motor. E informado que no
momento a parte ndo esta fazendo uso de medicamentos, demonstrando piora clinica
constante, pois os medicamentos disponibilizados pelo SUS podem ocasionar diversos efeitos
colaterais. Sendo-lhe, entdo, prescrito canabidiol. Nesse contexto, pleiteia o provimento
jurisdicional do produto canabidiol.

O transtorno depressivo maior (TDM) é uma condicéo prevalente e incapacitante (1). Pesquisas
comunitarias, realizadas em 14 paises diferentes, estimam que a prevaléncia ao longo da vida
de transtornos depressivos unipolares é de 12% (2). Em 2022, a Pesquisa Vigitel, promovida
pelo Ministério da Saude, apontou Porto Alegre como a capital brasileira com maior numero de
pessoas vivendo com depressao: 17,5 casos a cada 100.000 habitantes (3). Atualmente, TDM
representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos (4). Além disso, o
TDM ¢ altamente recorrente: apds recuperacao de um episddio, a taxa estimada de recorréncia
em dois anos é superior a 40% e, depois de dois episodios, o risco de recorréncia em cinco
anos é de aproximadamente 75% (5). Para diagnéstico de TDM é necessario, pelo menos,
duas semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da maioria dos seguintes
sintomas: insénia ou hipersonia, mudanca no apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitacao,
baixa energia, baixa concentracdo, pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos
recorrentes sobre morte ou suicidio (6)

Para o tratamento de depressao, almeja-se a remisséo dos sintomas depressivos (7). Em geral,
mensura-se a severidade dos sintomas por meio da Escala de Depressao de Hamilton (HAM-
D). Valores menores ou igual a sete sdo considerados remissdo da doenca, enquanto que uma
reducao superior a 50% do escore sinaliza resposta ao tratamento.

O tratamento farmacolégico é indicado para pacientes com diagnoéstico de TDM moderado a
grave (9). Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de agéo, servem no tratamento
de TDM (10). De fato, metanalises de ensaios clinicos randomizados demonstram eficacia de
amitriptilina (11) citalopram (12) duloxetina (13), escitalopram (11), imipramina (14), mirtazapina
(15), paroxetina (16), sertralina (17), entre outros.

Tendo em vista as inumeras alternativas disponiveis, diretrizes internacionais recomendam a
selecdo de antidepressivos conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interacdes
medicamentosas, ambos individualizados ao paciente (18). Farmacos recomendados como
primeira linha de tratamento de TDM estao disponiveis pelo SUS (por exemplo, sertralina e
fluoxetina) (18). Nesse ponto, € interessante frisar que, de forma a diagnosticar refratariedade
ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por periodo de tempo minimo (entre duas e seis
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semanas). Na auséncia de resposta, pode-se aumentar a dose dentro dos limites terapéuticos
(9,18). Apds aumento para dose maxima tolerada, opta-se entre a troca de antidepressivo
(preferencialmente por antidepressivos de classes diferentes) ou a adicdo de um farmaco que
potencialize a acéo antidepressiva (como o litio, disponivel pelo SUS). Em caso de depresséao
refrataria, é possivel utilizar a combinacdo de antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e
fluoxetina).
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