Nota Técnica 386884

Data de conclusao: 07/08/2025 15:56:38

Paciente

Idade: 54 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 386884

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: Fibromialgia (M79.7)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis nho SUS e/ou Saude Suplementar: Antidepressivos
triciclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT (7). H4, ainda, intervengdes nao
farmacologicas. Nao ha, contudo, tratamento equivalente aquele pleiteado considerando sua
classe farmacologica 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 recaptacdo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulagcao da dor através de propriedades anti-inflamatérias (8).

Revisdo sistematica explorou estudos acerca da utilizagdo de produtos de Cannabis no alivio
dos sintomas de Fibromialgia (9). Foram identificados 22 estudos, predominantemente revisdes
narrativas, séries de casos e estudos observacionais. Dentre eles, foram localizados apenas
dois ensaios clinicos randomizados, com reduzido tamanho amostral (ao todo, 37
participantes), curto periodo de seguimento (oito semanas) e envolvendo multiplos produtos de
Cannabis, diferentes do pleiteado em tela (10,11). Mais precisamente, nabilona, dronabinol,

um analogo 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) (10,11). Concluiu-se
tratar-se de um produto com grande potencial; contudo, por ora, com qualidade de evidéncia
insuficiente para embasar a prescricao - ou seja, ha incertezas sobre sua eficacia e seguranca.
Tendo em vista a escassez de dados sobre a eficacia e seguranca dos produtos a base de
Cannabis no tratamento de fibromialgia, podemos extrapolar dados obtidos na avaliacéo de
produtos a base de Cannabis utilizados no alivio de dor crénica. Em 2019, o National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou uma revisdo de evidéncias
buscando responder, entre outras questdes, qual a eficicia clinica e a custo-efetividade de
produtos a base de Cannabis para individuos com dor crbnica (12). Extensa revisdo da
literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente selecionados e 20 ensaios
clinicos randomizados incluidos na avaliacéo final. Foi encontrada pouca evidéncia de alta
qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinacdo com THC. Houve apenas
um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. Nao foi encontrada evidéncia para CBD
sozinho e estudo que considerava uma preparacdao que continha CBD com uma pequena
quantidade de THC (<1 mg) era de ma qualidade. Como resultados principais, o comité
responsavel concluiu que existe alguma evidéncia de baixa qualidade de que algumas
preparacoes a base de Cannabis reduzam dor, porém mesmo nas situacées em que se
encontrou beneficio o ganho foi considerado modesto (12). O NICE nao recomenda o uso de
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canabidiol para controle da dor crébnica em adultos, a menos que seja parte de um ensaio
clinico (13).
ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual

Cannabis Solugdo oral nail8 R$ 356,,31* R$ 6.413,58
concentracdo 100
mg/mL frasco com
10 ml

* Com base em orcamento anexo ao processo.

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “produto de cannabis”, ndo
estando sujeito a regulacao de precos, conforme Lei n°® 10.742/2003. N&o existe, portanto, base
oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Utilizando o orgamento anexado no processo
foi construida a tabela acima estimando o custo do primeiro ano de tratamento.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condicédo em
questao para a realidade brasileira, apenas para a realidade de paises de alta renda como o
Reino Unido (12).

Na revisao de evidéncias conduzidas pelo NICE previamente mencionada (12), foi elaborado
modelo econbémico para avaliar a custo-efetividade do farmaco pleiteado no cenario do
tratamento da dor. Para todos os subgrupos especificos de tratamentos e condicbes avaliadas,
o modelo produziu razdes 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
continuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitagdes, incluindo a falta de dados de
longo prazo em quase todos os parametros, mas nenhuma variacao plausivel em qualquer um
dos parametros de entrada do modelo produziu RCElIs perto de £20.000-£30.000/QALY ganho.
No caso-base da comparacao de spray de THC:CBD para dor cronica os custos incrementais
foram de £24.474 e os QALYs incrementais de 0,162, produzindo portanto uma RCEI de
£151.431/QALY ganho.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao se espera eficacia no alivio da dor
com impacto relevante na qualidade de vida da parte autora.

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

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisoes sistematicas e metanalises de estudos, incluindo variadas populacdes e
formulagbes de canabindides, relataram beneficios modestos ou inexistentes com uso de
derivados de Cannabis para o tratamento da dor crénica. Particularmente para a apresentagcao
prescrita, de CBD, a evidéncia € escassa e ndo se pode afirmar beneficios com base nos
estudos publicados na literatura.

Mesmo quando se assume o modesto beneficio da intervencéo, os produtos derivados de
Cannabis apresentam relacdo de custo-efetividade desfavoravel;, mesmo um pais de alta
renda, como o Reino Unido, ndo recomenda uso para o tratamento da dor crénica,
considerando seu custo excessivo e beneficio incerto. Pode-se inferir, portanto, que seu custo
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esta além de um limiar de custo-efetividade razoavel para um pais de média renda, como o

Brasil.

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¢cdes 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

Referéncias bibliograficas:

1.

2.

3.

4.

5.

9.

10.

11.

DynaMed. Ankylosing Spondylitis. EBSCO Information Services. Accessed 20 de
outubro de 2023. https://www.dynamed.com/condition/ankylosing-spondylitis

Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Enspondilite

Ancilosante [Internet]. 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pr

otocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/pcdt-espondilite-
ancilosante_para-substituir-no-site_20_04_2021.pdf

Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica
[Internet]. 2012. Disponivel em:

http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-dor-cronica-2012.pdf

Turk DC. Pain terms and taxonomies of pain. Bonicas Manag Pain. 2010;

Aydede M, Shriver A. Recently introduced definition of “nociplastic pain” by the
International Association for the Study of Pain needs better formulation. Pain. junho de
2018;159(6):1176—7.

. Gureje O, Von Korff M, Simon GE, Gater R. Persistent pain and well-being: a World

Health Organization Study in Primary Care. JAMA. 8 de julho de 1998:280(2):147-51.

. Maniadakis N, Gray A. The economic burden of back pain in the UK. Pain; 2000.

. Turk DC, Wilson HD, Cahana A. Treatment of chronic non-cancer pain. Lancet Lond

Engl. 25 de junho de 2011;377(9784):2226—35.pdf

Pisanti S, Malfitano AM, Ciaglia E, Lamberti A, Ranieri R, Cuomo G, et al. Cannabidiol:
State of the art and new challenges for therapeutic applications. Pharmacol Ther. julho

de 2017;175:133-50.

Khurshid H, Qureshi IA, Jahan N, Went TR, Sultan W, Sapkota A, et al. A systematic

review of fiboromyalgia and recent advancements in treatment: is medicinal cannabis a

new hope? Cureus. 2021;13(8).

van de Donk T, Niesters M, Kowal MA, Olofsen E, Dahan A, van Velzen M. An
experimental randomized study on the analgesic effects of pharmaceutical-grade

cannabis in chronic pain patients with fioromyalgia. Pain. 2019;160(4):860.

Pagina 4 de 6


https://www.dynamed.com/condition/ankylosing-spondylitis
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-dor-cronica-2012.pdf
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fvjvy
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v
https://www.zotero.org/google-docs/?c6uS6v

12. Chaves C, Bittencourt PCT, Pelegrini A. Ingestion of a THC-rich cannabis oil in people

with fibromyalgia: a randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial. Pain Med.
2020;21(10):2212-8.

13. Natlonal Institute for Health and Care Excellence Cannabis-based medlcmal oroducts

https://www.nice.org. uk/qwdance/nq144/eV|dence/b chronic-pain-pdf- 6963831759

14, Natlonal Inst|tute for Health and Care Excellence Cannabls based medlcmal products.

rces/cannablsbased medlcmal products-pdf- 66141779817157
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: De acordo com Laudo médico de 03 de julho de 2025 (Evento 1,
LAUDOS®, Pagina 1), trata-se de paciente com quadro de fibromialgia iniciada ha mais de dez
anos, com escore de dor generalizada 19/19 e escala de gravidade dos sintomas 10/12.
Diagnéstico realizado por equipe de dor crénica do Hospital das Clinicas. Ja realizou
tratamento com gabapentina, pregabalina, duloxetina e canabidiol. Atualmente esta em
tratamento com fluoxetina 80 mg/dia, gabapentina 300 mg/dia, clonazepam 2,5 mg/ml e litio
900 mg/dia. A demandante ja fez cirurgia do tunel do carpo e acompanhamento com
ortopedista devido dores na coluna. Apesar de nao ter ficado internada, ja fez atendimentos em
emergéncias devido a dor. Nesse contexto, pleiteia-se canabidiol na dose de 7 gotas de 12 em
12 horas ao dia de forma continua, para melhora da dor, da condi¢cao psicoldgica e da
qualidade de vida.

A fibromialgia € caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e emocionais e é
comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono
e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao (1,2). Estima-se que a prevaléncia desta
condicao na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%.

N&o ha um diagndstico objetivo para fibromialgia; este € realizado a partir de critérios de
exclusao de condicbes analogas, como sindromes neurolbgicas e depressdo. Tampouco ha um
consenso quanto ao seu tratamento, entretanto existem protocolos e diretrizes de associagoes
nacionais e internacionais, embora nem sempre consoantes (3.,4). O que se sabe é que seu
tratamento requer uma abordagem multidisciplinar com a combinacéo de intervengées néao-
farmacologicas e farmacologicas. 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 maior qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica de exercicios fisicos,
até entdo o tratamento mais eficaz para a condicao.

Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica, publicado em 2012,
recomenda-se o uso de antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes
(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crénica (5). De fato, medicamentos
antidepressivos (como a duloxetina e a amitriptilina) e anticonvulsivantes (pregabalina e
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gabapentina), além de analgésicos potentes (como codeina e tramadol), sdo comumente
utilizados no manejo dos sintomas de fibromialgia (6).
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