Nota Técnica 392139

Data de conclusao: 20/08/2025 13:11:03

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Lindolfo Collor/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 392139

CID: G50.0 - Nevralgia do trigémeo
Diagnéstico: G50.0 - Nevralgia do trigémeo
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: antidepressivos
triciclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT (2). H4, ainda, intervengdes nao
farmacologicas. Nao ha, contudo, tratamento equivalente aquele pleiteado considerando sua
classe farmacol6gica 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: Efetividade, eficacia e seguranca:
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 modulagcdo da dor através de
propriedades anti-inflamatérias (6).

N&o foram identificados estudos clinicos que utilizaram o canabidiol com a condicdo em tela
(neuralgia do trigémeo)

Com relagcdo ao uso de CBD para alivio da dor crénica, encontrou-se revisdo sistematica
publicada em 2017 e conduzida com o objetivo de estimar a eficacia e a seguranca de
medicamentos a base de Cannabis em comparacdo com placebo ou medicamentos
convencionais para tratamento da dor neuropatica cronica (8). Foram selecionados ensaios
clinicos randomizados (ECRs), duplo-cegos, comparando tratamento de Cannabis medicinal
(medicamentos derivados de plantas e sintéticos a base de Cannabis) com placebo ou outros
tratamentos para dor neuropatica crénica em adultos, com uma duracgao de tratamento de, pelo
menos, duas semanas e, a0 menos, 10 participantes por grupo de tratamento. De um total de
1.881 estudos, apenas 16 apresentaram os critérios de inclusdo e foram utilizados para a
analise de eficicia e de seguranca. O percentual de pacientes que relataram alivio da dor de
50% ou mais foi maior nos pacientes em tratamento com medicamentos a base de Cannabis
(20,9% vs. 17,3%; diferenca de risco de 0,05; intervalo de confianca (IC) de 95%: 0,00 - 0,09 e
P=0,04; 12=29%). Em paralelo, mais participantes sairam dos estudos devido a eventos
adversos com medicamentos a base de Cannabis do que com placebo ou com medicamentos
convencionais para tratamento da dor (10% vs. 5%; diferenga de risco de 0,04; IC 95%: 0,02 -
0,07; P=0,0009; 12=25%). Nao houve diferenca entre os grupos na melhora da qualidade de
vida relacionada com a saude, no abandono dos medicamentos por falta de efeito e na
frequéncia de eventos adversos graves. Os canabinbides foram associados a um risco
aumentado de eventos adversos de curto prazo. Concluiu-se que alguns eventos adversos
(particularmente sonoléncia ou sedacao, confuséo, psicose) podem limitar a utilidade clinica de
medicamentos a base de cannabis. Cabe ressaltar que os estudos incluidos foram, em geral,
de baixa qualidade metodol6gica e que nao foram usadas escalas validadas para avaliacao da
dor em diversos deles, o que implica em cuidado na interpretacéo dos resultados (8).
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Em revisdo sistematica (8) de “uso medicinal de canabindides", publicada em 2015, foram
revisados 79 estudos (6462 pacientes), 28 deles com avaliagdo para desfechos relacionados a
dor cronica (apenas dois apresentavam baixo risco de viés). Treze estudos avaliaram
nabiximols; 5, nabilona; 4, fumo de THC; 3, spray oral de THC; 2, dronabinol; 1, Cannabis
vaporizado (incluido 2 doses); 1, capsulas de acido ajuvénico; e 1, THC oral. Como resultados
principais, 0 numero médio de pacientes que relataram uma reduc¢ao na dor de, pelo menos,
30% nao atingiu significancia estatistica na comparagcao entre canabindides e placebo (odds
ratio de 1,41; 1C95% 0,99 a 2,00; sendo 8 estudos incluidos na analise). Outras analises
demonstraram ganhos modestos em escores de dor e na impressao subjetiva de melhora dos
pacientes, mas ndo houve diferenca nos escores médios de qualidade de vida medidos pelo
indice de estado de saude EQ-5D (diferenca média ponderada de -0,01; IC95% de -0,05 a
+0,02; 3 estudos incluidos na analise). Os pacientes tratados com canabindides apresentaram
risco aumentado para eventos adversos graves a curto prazo (8).

Em 2019, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou
uma revisao de evidéncias buscando responder, entre outras questdes, qual a eficacia clinica e
o custo-efetividade de medicamentos a base de Cannabis para individuos com dor crénica (9).
Extensa revisdo da literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente
selecionados e 20 ensaios clinicos randomizados incluidos na avaliagao final. Foi encontrada
pouca evidéncia de alta qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinacéo
com THC. Houve apenas um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. N&o foi encontrada
evidéncia para CBD sozinho e estudo que considerava uma preparacao que continha CBD com
uma pequena quantidade de THC (<1 mg) era de muito baixa qualidade. Como resultados
principais, o comité responsavel concluiu que existe alguma evidéncia de baixa qualidade de
que algumas preparacdes a base de Cannabis reduzam a dor, porém mesmo nas situacdes em
que se encontrou beneficio o ganho foi considerado modesto (17). O NICE n&o recomenda o
uso de canabidiol para controle da dor crénica em adultos, a menos que seja parte de um
ensaio clinico (9,10).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual
CANABIDIOL Solugéao oral18 R$ 516,63 R$ 9.299,34
43mg/mL - frasco
30mL

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto de cannabis”, nao
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. A tabela acima foi construida com base no
menor orcamento e prescricdo juntados ao processo (Evento 1, OR&Ccedil;AM5, Pagina 1) .
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 (18).

Na revisao de evidéncias conduzidas pelo NICE previamente mencionada (10), foi elaborado
modelo econdmico para avaliar a relacdo de 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
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alto e continuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitagées, incluindo a falta de
dados de longo prazo em quase todos os parametros, e nenhuma variagdo plausivel em
qualqguer um dos parametros de entrada do modelo produziu RCEls perto de
£20.000-£30.000/QALY ganho. No caso-base da comparacédo 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: ndo se espera eficacia no alivio da dor
com impacto relevante na qualidade de vida da parte autora.

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O pleito de uma tecnologia por via judicial necessita de comprovacgéao clinica,
laboratorial, radiogréafica ou de qualquer outro método cientificamente validado no diagnéstico
em questdo. Sendo assim, ndo consta nos autos, 0 exame de ressonancia magnética do
cranio, que embasaria a condicao clinica descrita. O uso prévio de estratégias terapéuticas e
de procedimentos foi pouco explorado, visto ser um diagnéstico complexo.

Revisdes sistematicas e metanalises de estudos, incluindo variadas populacdes e formulagdes
de canabindides, relataram beneficios modestos ou inexistentes com uso de derivados de
Cannabis para o tratamento da dor crénica. Particularmente para a apresentacéo prescrita, de
canabidiol, a evidéncia € escassa e nédo 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
estad além de um limiar de custo-efetividade razoavel para um pais de média renda, como o
Brasil.

E digno de nota que a avaliagdo deste tratamento j& em uso configura uma decisdo
particularmente complexa. Apesar dos beneficios descritos no caso individual, entendemos que
a concluséo da avaliagdo técnica deve alicercar-se na avaliacdo de beneficios a partir da
literatura médica, a fim de evitar atribuicdes indevidas de causalidade. E importante constar
que avaliagdes individuais sao extremamente sujeitas a vieses, particularmente vieses de
informacao e de confusao; ainda, a auséncia de cegamento possibilita interferéncia da relacao
médico-paciente na analise de beneficios. Tais limitacdes sdo reduzidas em, por exemplo,
estudos comparados randomizados, nos quais possiveis variaveis de confusdo estardo
aleatoriamente igualmente distribuidas entre grupos, e o cegamento de avaliadores para 0s
desfechos permitira uma avaliagdo isenta dos mesmos. Ou seja, no caso em tela, a partir dos
principios da medicina baseada em evidéncia, ndao € possivel afirmar que o farmaco pleiteado
seja o causador do beneficio descrito de forma independente a outros fatores de confuséao - e
cabe constar, nem ha no cenéario em tela como extrapolar qual seria o real impacto clinico a
médio e longo prazo da melhora observada.

Compreende-se o desejo de buscar novas opgdes para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdo promissores no tratamento de diversas condicbes de saude;
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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 Informacdes: Conforme laudo médico para acao judicial, datado de 15 de abril de
2025, a parte autora, nascida em 26/02/1953, possui diagnéstico de neuralgia do trigémeo (CID
10 G50.0). Segundo consta nesse documento, a parte autora obteve resposta com o uso do
canabidiol e ndo com outras terapias medicamentosas (amitriptilina 75 mg) ou procedimentos
como bloqueio, neuroablacao e radiofrequéncia (Evento 1, LAUDOS, Pagina 2).

A neuralgia do trigémeo (NT), também conhecida como Doenca de Fortherghill, Prosopalgia
Dolorosa, Neuralgia Trigeminal Idiopéatica, Neuralgia Trigeminal Priméria e Tique Doloroso, é
uma condi¢ao neuropatica cronica caracterizada por uma dor paroxistica facial de um ou mais
ramos do nervo, limitada a distribuicdo de uma ou mais divisdes do nervo trigémeo. Acomete
4,5 por 100.000 individuos, com predominéncia em individuos de meia-idade e idosos (6% e 72
décadas de vida), 60% dos pacientes sao mulheres (3:2), sendo mais raro o surgimento antes
dos 40 anos. Ja a neuralgia do trigémeo tipica, ocasionalmente afeta criancas, mas raramente
ocorre antes da idade de 35 anos. Hipertensos apresentam maior chance de desenvolver
neuralgia do trigémeo que a populagao geral (1).

O quadro algico geralmente é desencadeado devido ao estimulo sensorial em determinadas
areas especificas do rosto (zona de gatilho ou trigger). As manifestagdes clinicas sao intensas,
subitas; lancinantes; ocasionalmente bilateral (5%) e predominantemente unilateral (90%) e em
queimacao, pontada, choque ou ardor nos labios, gengivas, bochechas ou mento (distribuicao
do Nervo V). Quando unilateral, o lado direito € o mais acometido, provavelmente devido ao
estreitamento dos forames redondo e oval Os ataques tém uma frequéncia que variam de
diversas vezes ao dia a algumas vezes por més (1-3).

As principais hipoteses para a fisiopatologia da NT se referem a compressdo de um vaso
sanguineo anémalo sobre as raizes nervosas do V par craniano, representando de 80 a 90%
de todos os casos. O mais comum é a compressao pela artéria cerebelar superior, mas podem
estar envolvidas as artérias: cerebelar posterior inferior, vertebral e cerebelar anterior inferior e
10% dos casos compressao venosa por veias tortuosas. A forma secundaria relaciona-se com
a Esclerose Multipla, isquemias vasculares, tumores do angulo pontocerebelar, schwanomas e
outras lesdes locais, nado relacionados a compressao neurovascular, representam 10% dos
pacientes.(1,2)

A estratégia terapéutica pode ser clinica e cirargica, sendo a clinica a primeira escolha,
optando pela neurocirurgia nos casos em que o tratamento clinico € ineficaz. Em primeiro lugar,
a carbamazepina e oxicarbazepina devem ser administradas em doses mais baixas, mas se
necessario, as doses podem ser aumentadas de forma gradual e progressiva. (1)

Menos da metade dos pacientes com dor neuropatica, incluindo a NT, respondera a um unico
agente (3,4,5). No entanto, as evidéncias sdo escassas sobre a eficacia de combinacdes
especificas e a seguranca do tratamento combinado. Os opidides devem ser considerados uma
opcéo de segunda ou terceira linha, especialmente quando ha expectativa de que possam ser
prescritos a longo prazo (4,5). O uso de Cannabis e derivados da Cannabis é controverso (6,7).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

