Nota Técnica 351425

Data de conclusao: 21/05/2025 18:25:32

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Estancia Velha/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 Novo Hamburgo

Tecnologia 351425

CID: G24.5 - Blefaroespasmo
Diagnéstico: blefaroespasmo
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 opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: toxina botulinica A

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 é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género Cannabis (10). Atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptacao e metabolismo da anandamida
(10). Nos ultimos anos, estudos in vitro e in vivo sugeriram efeito antiepiléptico do CBD, por
mecanismos de acdo ainda ndo bem esclarecidos, possivelmente ndo relacionados com a
interacdo com receptores canabinoides.

Foi localizado apenas um estudo piloto de ensaio clinico randomizado (ECR) especificamente
para doenca de base em tela, através de busca realizada no Pubmed, em 10 de outubro de
2024, utilizando os termos (blepharospasm) AND (cannabidiol).

Este estudo randomizado e controlado por placebo investigou o uso do canabidiol (CBD) como
terapia adjuvante ao tratamento com toxina botulinica (BTX) em pacientes com blefaroespasmo
(BPS). Durante 6 meses, 12 pacientes receberam CBD ou placebo além da BTX habitual, e os
resultados foram avaliados por analise de video e pela Escala de Classificagcdo de Jankovic
(JRS). O CBD reduziu a amplitude média de fechamento das palpebras em 19,1% (-1,66 mm,
intervalo de confianga [IC] = -3,19 a -0,14 mm, P = 0,03) e reduziu a duragcdo média do
fechamento das palpebras em 15,8% (-18,35 ms, IC = -29,37 a -7,32 ms, P = 0,001). Além
disso, houve um aumento de 34,8% na velocidade maxima de fechamento das palpebras
(-18,26 mm/ms, IC = -20,93 a -5,58 mm/ms, P = 0,001). Embora esses dados indiquem uma
melhora nos parametros de fechamento das palpebras, a reducéo na gravidade e frequéncia
dos espasmos medida pela Escala de Jankovic (JRS) foi de 0,5 ponto, mas sem significancia
estatistica (11).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Canabidiol 200 mg/mL frasco98 R$ 1.929,22 R$ 189.063,56
30 mL

* Custo do tratamento estimado a partir de orcamento anexado pela parte autora, considerando
menor valor apresentado.

Produto de mesma composicéo a pleiteada é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto
de Cannabis”, ndo estando sujeito a regulacéo de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao
existe, portanto, base oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Considerando a
prescricédo (atualizada e recebida pela prescritora via whatsapp) e o orgamento de menor custo
juntados aos autos (Evento 1, ORCAMS), estima-se que o custo para um ano de tratamento
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seja de R$ 189.063,56.

Nao foram identificados estudos de custo-efetividade sobre o uso de canabidiol no tratamento
de blefaroespasmo que sejam aplicaveis ao contexto brasileiro, nem em consultas realizadas a
agéncias de saude internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence do
governo britdnico, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do governo
canadense e Scottish Medicines Consortium, do governo escocés.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: nao é esperado reducéo na gravidade e
frequéncia dos espasmos.

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

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de um produto experimental, sem evidéncia robusta de eficacia e sem
registro na ANVISA. Ainda, sua seguranca a longo prazo é desconhecida. De acordo com o
unico estudo encontrado para o caso em tela, um ensaio piloto com tamanho amostral reduzido
e qualidade metodoldgica baixa, recrutou pacientes em uso de toxina botulinica e relatou
melhora em alguns parametros cinéticos analisados, com relevancia clinica discutivel. Nao
houve significancia estatistica nos parametros de fechamento das palpebras, reducdo na
gravidade e frequéncia dos espasmos.

Por fim, ressalta-se que, conforme as recomendac¢des do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para Distonias e Espasmo Hemifacial, a toxina botulinica é o tratamento
padréo-ouro e esta disponivel como tratamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1 - Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Distonias e Espasmo Hemifacial. Disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-br
[assuntos/pcdt/arquivos/2017/portaria_sas-

sctie_1_pcdt_distonias_e_espasmo_hemifacial 29 05_2017.pdf

2 - Albanese A, Bhatia K, Bressman SB, Delong MR, Fahn S, Fung VS, et al. Phenomenology
and classification of dystonia:a consensus update. Mov Disord. 2013;28(7):863-73.

3 - Balint B, Bhatia KP. Dystonia: an update on phenomenology, classification, pathogenesis
andtreatment. Curr Opin Neurol. 2014;27(4):468-76.

5. Maurri S, Brogelli S, Alfieri G, Barontini F. Use of botulinum toxin in Meige's disease. Riv
Neurol. 1988;58(6):245-8.

6. Grandas F, Elston J, Quinn N, Marsden CD. Blepharospasm: a review of 264 patients. J
Neurol Neurosurg Psychiatry. 1988;51(6):767-72.

7. Jankovic J, Ford J. Blepharospasm and orofacial-cervical dystonia: clinical and
pharmacological findings in 100 patients. Ann Neurol. 1983;13(4):402-11.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDQOG), a parte autora
foi diagnosticada com distonia focal, no caso especifico, blefaroespasmo. Nao constam
informacgdes importantes sobre quando iniciaram os sintomas (subito ou gradual), histéria
familiar de transtornos do movimento, uso de medicamentos que possam estar relacionados
aos sintomas. A paciente ja esta em uso do produto a base de canabidiol com relato de
melhora dos sintomas. Neste contexto, pleiteia a continuidade de tratamento com canabidiol.
A distonia é um transtorno do movimento caracterizado por contragdes musculares sustentadas
que produzem movimentos e posturas anormais (1). Os movimentos sao tipicamente
estereotipados, em torcao, podendo ser tremulantes. A distonia é com frequéncia iniciada ou
exacerbada por movimento ou postura e associada a transbordamento da ativagdo muscular.
As distonias sdo classificadas, segundo a Movement Disorders Society (2), em dois eixos,
baseados nas caracteristicas clinicas (Eixo 1) e na etiologia (Eixo 2). O principal objetivo dessa
classificacdo € facilitar o reconhecimento clinico, o diagnéstico e, por consequéncia, uma
escolha terapéutica adequada. O Eixo 1, que enfoca as manifestacdes clinicas das distonias,
inclui quatro caracteristicas baseadas nos seguintes fatores: idade de inicio, distribuicao
corporal, padréo temporal e qualquer manifestacdo clinica associada. O Eixo 2, baseado na
etiologia presumida, é classificado de acordo com evidéncia de doenca do sistema nervoso
(processo degenerativo, lesdo estrutural ou ambos) e hereditariedade (hereditaria ou
adquirida). Quando a etiologia nao é definida, é classificada como idiopatica.

O tratamento das distonias é essencialmente sintomatico e se baseia no alivio das contracdes
musculares, revertendo os movimentos e as posturas anormais e a dor associada e prevenindo
contraturas e deformidades. A toxina botulinica tipo A (TBA) representa uma opgao
reconhecida para esse tratamento, sendo considerada o tratamento de escolha na maioria das
distonias (3).

O blefaroespasmo é a contragdo espasmddica involuntaria e bilateral do musculo orbicular dos
olhos que causa fechamento ocular forcado, intermitente ou sustentado. Contracdes da
musculatura frontal e de muasculos médios e inferiores da face podem ocorrer
concomitantemente, na chamada sindrome de Meige (5). Os primeiros sintomas costumam ser
sensacao de irritacdo ocular ou hipersensibilidade a luz, ocasionando aumento da frequéncia
do piscamento. A intensidade vai aumentando gradualmente até se tornar uma contratura
espasmadica, dificultando a abertura ocular. Em alguns casos, pode haver grande dificuldade
de viséo (cegueira funcional) devido aos espasmos, sendo necessaria ajuda para a realizagao
das atividades habituais de vida diaria (6, 7). A prevaléncia do blefaroespasmo varia entre as
populacdes e depende dos critérios utilizados, com estimativas que variam de 20 a 300 casos
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por milhdo de pessoas (8). O tratamento de primeira escolha é a injecdo periddica de toxina
botulinica nos musculos ao redor dos olhos, geralmente realizada a cada 3 a 4 meses (9).
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