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Paciente

Idade: 47 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: Juízo D do 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 352034

CID: R52.2 - Outra dor crônica

Diagnóstico: Outra dor crônica

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico, prontuários de

atendimento hospitalar e resultados de exames de imagem.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Não

Descrição: canabidiol CBfarma 1500mg/30mL (50mg/mL)

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: canabidiol CBfarma 1500mg/30mL (50mg/mL)

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: antidepressivos

tricíclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT [9]. Há, ainda, intervenções não

farmacológicas. 

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol CBfarma 1500mg/30mL (50mg/mL)

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol CBfarma 1500mg/30mL (50mg/mL)

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos

canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do gênero Cannabis e atua como

antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptação e metabolismo da

anandamida, com efeito na modulação da dor através de propriedades anti-inflamatórias [21].

Revisão sistemática explorou estudos acerca da utilização de produtos de Cannabis no alívio

dos sintomas de fibromialgia [22]. Foram identificados 22 estudos, predominantemente revisões

narrativas, séries de casos e estudos observacionais. Dentre eles, foram localizados apenas

dois ensaios clínicos randomizados, com reduzido tamanho amostral (ao todo, 37

participantes), curto período de seguimento (oito semanas) e envolvendo múltiplos produtos de

Cannabis, diferentes do pleiteado em tela [23,24]. Mais precisamente, nabilona, dronabinol,

um análogo sintético de THC, Bedrocan (22,4 mg de THC, <1 mg de CBD), Bediol (13,4 mg de

THC, 17,8 mg de CBD) e Bedrolite (18,4 mg de CBD, <1 mg de THC) [23,24]. Concluiu-se

tratar-se de um produto por ora, com qualidade de evidência insuficiente para embasar a

prescrição - ou seja, há incertezas sobre sua eficácia e segurança. 

Tendo em vista a escassez de dados sobre a eficácia e segurança dos produtos à base de

Cannabis no tratamento de fibromialgia, podemos extrapolar dados obtidos na avaliação de

produtos à base de Cannabis utilizados no alívio de dor crônica. Em 2019, o National Institute

for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou uma revisão de evidências

buscando responder, entre outras questões, qual a eficácia clínica e a custo-efetividade de

produtos à base de Cannabis para indivíduos com dor crônica [25]. Extensa revisão da

literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente selecionados e 20 ensaios

clínicos randomizados incluídos na avaliação final. Foi encontrada pouca evidência de alta

qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinação com THC. Houve apenas

um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. Não foi encontrada evidência para CBD

sozinho e estudo que considerava uma preparação que continha CBD com uma pequena

quantidade de THC (<1 mg) era de má qualidade. Como resultados principais, o comitê

responsável concluiu que existe alguma evidência de baixa qualidade de que algumas

preparações à base de Cannabis reduzam dor, porém mesmo nas situações em que se

encontrou benefício o ganho foi considerado modesto [25]. O NICE não recomenda o uso de

canabidiol para controle da dor crônica em adultos, a menos que seja parte de um ensaio

clínico [26].
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Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Anual

CBFarma CBD

Full Spectrum 

50 mg/ml sol oral

frasco vidro ambar

X 30 mL+ seringa

dosadora

8 R$ 419,94 R$ 3.359,52

* Cálculo com base em orçamento anexo (Evento 1, OR&Ccedil;AM7, Página 1). 

 

O produto pleiteado não encontra-se registrado ou possui autorização sanitária sob a categoria

“Produto de cannabis” junto à Anvisa. Desta forma, trata-se de produto sujeito à importação.

Para fins de cálculo do custo do tratamento considerou-se, portanto, quantidade prescrita e

valores constantes em orçamento juntado pela parte autora.

Não foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condição em

questão para a realidade brasileira, apenas para a realidade de países de alta renda como o

Reino Unido [25].

Na revisão de evidências conduzidas pelo NICE previamente mencionada [25], foi elaborado

modelo econômico para avaliar a custo-efetividade do fármaco pleiteado no cenário do

tratamento da dor. Para todos os subgrupos específicos de tratamentos e condições avaliadas,

o modelo produziu razões de custo-efetividade incrementais (RCEI) muito acima da faixa

geralmente aceita de £ 20.000 a £ 30.000 por QALY (anos de vida ajustados para qualidade)

ganho. Isso se deveu principalmente aos efeitos modestos do tratamento e ao custo alto e

contínuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitações, incluindo a falta de dados de

longo prazo em quase todos os parâmetros, mas nenhuma variação plausível em qualquer um

dos parâmetros de entrada do modelo produziu RCEIs perto de £20.000-£30.000/QALY ganho.

No caso-base da comparação de spray de THC:CBD para dor crônica os custos incrementais

foram de £24.474 e os QALYs incrementais de 0,162, produzindo portanto uma RCEI de

£151.431/QALY ganho.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: não se espera eficácia no alívio da dor

com impacto relevante na qualidade de vida da parte autora 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: canabidiol CBfarma 1500mg/30mL (50mg/mL)

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Revisões sistemáticas e metanálises de estudos, incluindo variadas populações e

formulações de canabinoides, relataram benefícios modestos ou inexistentes com uso de

derivados de Cannabis para o tratamento da dor crônica. 

Ademais, os produtos derivados de Cannabis apresentam relação de custo-efetividade

desfavorável; mesmo um país de alta renda, como o Reino Unido, não recomenda uso para o

tratamento da dor crônica, considerando seu custo excessivo e benefício incerto. Pode-se

inferir, portanto, que seu custo está além de um limiar de custo-efetividade razoável para um

país de média renda, como o Brasil.

Há evidências científicas? Sim
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Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo de médico reumatologista, datado de julho

de 2024, a parte autora encontra-se em acompanhamento devido a quadro de fibromialgia,

com histórico de dores difusas desde 2013 e sono não reparador; refere histórico de falha ou

intolerância ao uso de pregabalina, tiazadidina e amitriptilina e uso atual de gabapentina,

duloxetina e trazodona (Evento 1, ATESTMED13, Página 2). Depreende-se, pelos prontuários

de atendimento hospitalar e resultados de exames de imagem, que a parte autora apresenta

condições osteomusculares, cardiovasculares, obesidade e sedentarismo comórbido. Também

encontra-se anexo laudo de médico anestesiologista, atestando diagnóstico de fibromialgia e
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dor crônica, e acompanhamento com este profissional desde agosto de 2024, o qual prescreve

o uso de canabidiol, tecnologia pleiteada em processo.

Também foi relatado o uso atual de duloxetina, trazodona, mirtazapina, gabapentina e dipirona,

porém sem melhora do quadro (Evento 1, ATESTMED10, Página 1). A fibromialgia é

caracterizada pela dor musculoesquelética crônica difusa de origem desconhecida. Costuma

ser desencadeada por um conjunto de fatores físicos e emocionais e é comumente

acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono e sintomas

psiquiátricos, em especial, depressão [1,2]. Estima-se que a prevalência desta condição na

América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%. 

Não há um consenso quanto ao tratamento de fibromialgia, entretanto existem protocolos e

diretrizes de associações nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes [7,8]. O

que se sabe é que seu tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinação

de intervenções não-farmacológicas e farmacológicas. O uso de medicamentos para a dor tem

como objetivo controlar o sintoma, permitindo que o paciente possa desempenhar suas

atividades do dia-a-dia com mais qualidade de vida e, especialmente, que possa dedicar-se à

prática de exercícios físicos, até então o tratamento mais eficaz para a condição.

Em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Dor Crônica, publicado em 2024,

recomenda-se o uso de antidepressivos tricíclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes

(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crônica do tipo nociplástica, ou

generalizada, como é o caso da fibromialgia; além destes, também estão disponíveis

analgésicos [9]. De fato, medicamentos antidepressivos (como a duloxetina e a amitriptilina) e

anticonvulsivantes (pregabalina e gabapentina), além de analgésicos potentes (como codeína e

tramadol), são comumente utilizados no manejo dos sintomas de fibromialgia [10]. 
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