Nota Técnica 350404

Data de conclusao: 20/05/2025 14:34:29

Paciente

Idade: 34 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Bento Goncgalves/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 1? Vara Federal de Bento Goncalves

Tecnologia 350404

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose mdltipla
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao

Descricao: Nano Lab LATAM 10 mg/mL CBD + 10 mg/mL THC - 600 mg/30mL. Tomar 6 gotas
pela manh3, 6 gotas a tarde e 16 gotas a noite. Uso continuo.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Nano Lab LATAM 10 mg/mL CBD + 10 mg/mL THC - 600 mg/30mL. Tomar 6
gotas pela manha, 6 gotas a tarde e 16 gotas a noite. Uso continuo.

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a alternativa
medicamentosa disponivel para o tratamento da espasticidade no SUS é a toxina botulinica. (5)
. Néo ha tratamento equivalente ao pleiteado (a base de canabinoides).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Nano Lab LATAM 10 mg/mL CBD + 10 mg/mL THC - 600 mg/30mL. Tomar 6
gotas pela manhé, 6 gotas a tarde e 16 gotas a noite. Uso continuo.

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Nano Lab LATAM 10 mg/mL CBD + 10 mg/mL THC - 600 mg/30mL. Tomar 6
gotas pela manha, 6 gotas a tarde e 16 gotas a noite. Uso continuo.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O tetraidrocanabinol (THC) e o
canabidiol (CBD) s&o canabinoides abundantes nas plantas do género cannabis e atuam
interagindo com os receptores CB1 e CB2. O THC sendo um agonista parcial e o0 CDB um
modulador alostérico negativo. Suas propriedades medicinais vem sendo estudadas para
diversas condic¢des, entre elas controle da dor e espasticidade (5).

Revisdo sistematica recente explorou estudos acerca da utilizacao de produtos de Cannabis no
alivio dos sintomas em adultos com EM (6). Foram incluidos ensaios clinicos randomizados
(ECR) paralelos ou cruzados que avaliassem qualquer canabinoide (incluindo cannabis
herbacea, flores de cannabis, canabinoides vegetais ou sintéticos) independentemente da
dose, via, frequéncia ou duragado do uso. Foram incluidos 25 ECR com 3.763 participantes, dos
quais 2.290 receberam canabinoides. A idade variou de 18 a 60 anos e a maioria dos
participantes eram mulheres. Os estudos duraram de 3 a 48 semanas. Do total de estudos, 13
utilizaram a combinacao derivada de planta (1:1) CBD/THC contra placebo e avaliaram a
reducéo da espasticidade. Em relacéo aos desfechos de eficacia e seguranca, a associagcao
CBD/THC levou a uma reducédo importante da gravidade percebida da espasticidade vs
placebo (OR 2,51; 1C95% 1,56 - 4,04; 5 estudos; 1.143 participantes; 12= 67%) com uma
certeza da evidéncia moderada em curto seguimento. A descontinuacéo do tratamento devido
a eventos adversos foi maior no grupo dos canabinoides vs placebo (OR 2,41; IC95% 1,51 -
3,84; 21 estudos; 3.110 participantes; 12=17%) com uma certeza de evidéncia baixa. Outros
desfechos importantes avaliados como qualidade de vida e tolerancia ndo demonstraram
diferencga entre canabinoides e placebo. Em virtude do curto prazo de tratamento dos estudos
incluidos, a certeza geral da evidéncia é limitada.

Em 2021, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou
recomendacgdes acerca de produtos medicinais a base de cannabis (7), orientando a utilizagéo
de CBD:THC para tratar espasticidade moderada a grave em adultos com EM, somente
quando outros tratamentos farmacologicos para espasticidade nao fossem eficazes e
condicionado ao acordo de pagamento por resposta pela empresa fabricante, ou seja desde
que haja uma reducédo de 20% nos sintomas relacionados a espasticidade em uma escala de
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classificacdo numérica relatada pelo paciente de 0 a 10. O tratamento com CBD:THC deve ser
iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia especializada no tratamento de
espasticidade devido a EM, de acordo com sua autorizagdo de comercializagéo.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual

Mevatyl® 27 mg/mL + 2512 R$ 2427,51 R$ 29.130,12
MG/MI SOL SPR
BUC CT 3 FR VD
AMB X 10 ML

** Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em estudo de custo-efetividade apresentado em relatorio da Conitec quando da solicitacédo de
incorporacao da tecnologia no SUS e com o preco proposto pelo fabricante da tecnologia para
o uso de CBD:THC na condicao em questéo, foi estimado que o CBD:THC proporcionaria 0,55
anos de vida ajustados pela qualidade a mais que o tratamento padrdo, e 1,98 meses de
controle da doencga a mais que a terapia padréo. O custo incremental do CBD:THC ao longo de
30 anos foi estimado em R$ 11.724,82 a mais que o custo do tratamento padrdo, resultando
em uma RCEI de R$ 21.271,79/QALY. O custo incremental por més de controle da doenca foi
de R$ 5.438,76, resultando em uma RCEI de R$ 2.743,29/més de doencga controlada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo da espasticidade em pacientes
com EM, com base em estudos de curto prazo de tratamento e contra placebo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Nano Lab LATAM 10 mg/mL CBD + 10 mg/mL THC - 600 mg/30mL. Tomar 6
gotas pela manha, 6 gotas a tarde e 16 gotas a noite. Uso continuo.

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A espasticidade é um dos sintomas mais comuns em pacientes com EM e esta
associada a outros sintomas como ma qualidade do sono e dor, afetando assim a qualidade de
vida do paciente. Para tratamento da condigcéo clinica no SUS esta disponivel a fisioterapia e a
toxina botulinica A, de acordo com os critérios estabelecidos no PCDT de Espasticidade.

A CONITEC ja avaliou o tratamento pleiteado para a mesma condigcdo do caso em tela e o
plenario foi unédnime em rejeitar sua incorportacdao, argumentando que as evidéncias séo de
baixa qualidade, relataram melhora apenas em medidas subjetivas de espasticidade (ndo em
objetivas) e ndao houve comparador com tratamento ativo. Ja os estudos localizados para a
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avaliacdo em tela evidenciaram beneficio na reducdo da gravidade da espasticidade em
pacientes com EM. No entanto, a eficacia foi em curto periodo de tratamento, foram
comparados contra placebo (ndo contra o tratamento padrao), ndo demonstraram beneficio em
qualidade de vida, apresentaram maior incidéncia de efeitos adversos, além de apresentar uma
razdo de custo-efetividade incremental elevada.

Compreende-se o desejo de buscar novas opg¢des para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdao promissores no tratamento de diversas condi¢cdes de salde;
contudo, estudos mais robustos, com maior tempo de seguimento e com comparadores ativos
devem ser realizados para que se avalie a real seguranca e a eficacia do tratamento em longo
prazo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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May 5;5(5):CD013444. doi: 10.1002/14651858.CD013444.pub2. PMID: 35510826; PMCID:
PMC9069991.

7. National Institute for Health and Care Excellence. Cannabis-based medicinal products. NICE
guideline. [Internet]. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/resources/cannabi

sbased-medicinal-products-pdf-66141779817157

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora, de acordo com o laudo médico, € portadora de Esclerose
Multipla Remitente Recorrente — EMRR (CID-10 G35) h4 8 anos. Em 2017 iniciou tratamento
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medicamentoso com betainterferona, sendo interrompido devido a gestacéo. Apéds, fez uso de
fumarato de dimetila, natalizumabe e alentuzumabe, apresentando efeitos -colaterais
desconfortaveis e importantes, como farmacodermia e hemorragias, interrompendo os
tratamentos. No momento, apresenta um comprometimento motor importante, rigidez que
resulta em dificuldade de locomocéo, fadiga e dor crénica em quadril, membro inferior direito e
coluna lombar. Nesse contexto, a fim de tratar os sintomas e buscando uma melhora da
qualidade de vida global, pleiteia a utilizacdo de canabinoide - produto Full Spectrum na
proporcédo de 1:1 de canabidiol e tetrahidronocabidiol (CBD:THC).

A esclerose multipla (EM) é uma doenca inflamatéria imunomediada, heterogénea tanto do
ponto de vista clinico quanto patoldgico, que provoca inflamagdo, desmielinizacdo e
degeneracao axonal do sistema nervoso central, (SNC) mais especificamente da substancia
branca (1-3). Na EM o sistema imunoldgico (sistema de defesa do organismo) funciona de
maneira incorreta: a inflamacéo destrdi a bainha protetora (chamada mielina) ao redor dos
neurénios no SNC e impede o funcionamento adequado destas células. Esse processo é
denominado desmielinizagao.

A EM acomete usualmente adultos do sexo feminino entre 18 e 55 anos. No Brasil, estima-se a
prevaléncia de 15 casos a cada 100.000 habitantes. A forma de apresentagéo clinica mais
comum é a esclerose multipla remitente recorrente (EM-RR), em que o paciente apresenta
ataques agudos de déficits neuroldgicos que podem entrar em remissao espontanea completa
ou parcial. Os sintomas mais comuns sao neurite Optica, paresia ou parestesia de membros,
disfuncbes da coordenacdo e equilibrio, mielites, disfun¢des esfincterianas e disfungdes
cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinacgdo. O diagnostico é feito baseado
nos critérios de McDonald revisados, apds considerar o quadro clinico, exame de imagem e
diagnostico diferencial (1-3).

A doenca é uma importante causa de incapacidade em adultos jovens e de meia idade, além
de contribuir para diminuicdo da expectativa de vida em alguns casos. Existem tratamentos que
podem retardar a progressao da doenca e diminuir a chance de novos surtos de sintomas (3).
No ambito do Sistema Unico de Saltde (SUS), o tratamento da EM-RR é regulado pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude (1) e é dividido em
linhas terapéuticas conforme a atividade da doenca.

Apesar do tratamento medicamentoso, cerca de 60 a 84% dos pacientes com EM-RR
apresentam espasticidade associada a outros sintomas como rigidez, espasmos e restricdes de
mobilidade. Nesses casos, o tratamento ndo medicamentoso inclui a fisioterapia regular. Ainda,
esta disponivel no SUS o tratamento medicamentoso com duas apresentagdes de toxina
botulinica tipo A para espasticidade, conforme PCDT especifico (4).
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