Nota Técnica 394831

Data de conclusao: 26/08/2025 14:01:49

Paciente

Idade: 32 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Passo Fundo/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 394831-A

CID: G35 - Esclerose multipla
Diagnéstico: Esclerose multipla
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 no SUS e/ou Saude Suplementar: A alternativa
medicamentosa disponivel para o tratamento da espasticidade no SUS € a toxina botulinica. (5)
. Nao ha tratamento equivalente ao pleiteado (a base de canabinoides).

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 tetraidrocanabinol (THC) e o
canabidiol (CBD) sédo 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 condi¢des, entre elas controle da dor e espasticidade (6).

Revisao sistematica recente explorou estudos acerca da utilizagao de produtos de Cannabis no
alivio dos sintomas em adultos com EM (7). 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 duragao 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 combinacdo derivada de planta (1:1) CBD/THC contra placebo e avaliaram a
reducao da espasticidade. Em relacdo aos desfechos de eficacia e seguranca, a associacao
CBD/THC levou a uma reducéo 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
diferenca entre canabinoides e placebo. Em virtude do curto prazo de tratamento dos estudos
incluidos, a certeza geral da evidéncia € 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 (8), orientando a utilizacao
de CBD:THC para tratar espasticidade moderada a grave em adultos com EM, somente
quando outros tratamentos farmacol6gicos para espasticidade nao fossem eficazes e
condicionado ao acordo de pagamento por resposta pela empresa fabricante, ou seja desde
que haja uma reducéo de 20% nos sintomas relacionados a espasticidade em uma escala de
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
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espasticidade devido a EM, de acordo com sua autorizagdo de comercializagéo.

haja vista que a tecnologia pleiteada ndo apresenta registro na ANVISA por se tratar de
produto importado, foi considerado o medicamento registrado junto a Anvisa.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

Canabidiol 50% de100 mg/ml frasco24 R$ 1.500,00 R$ 36.000,00
CBD e 5% de THC 30 ml

* Custo do tratamento estimado a partir de orcamento anexado pela parte autora, considerando
menor valor apresentado (Evento 1, ORCAMS,, Pagina 4).

Em estudo de custo-efetividade apresentado em relatério 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 condicdo 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 padrao, 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 doenca controlada.

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

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
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 condicdo do caso em tela e o
plenario foi unanime em rejeitar sua incorporacdo, argumentando que as evidéncias sao 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
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 padrdo), 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 opc¢des para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdo promissores no tratamento de diversas condi¢cbes de saude;
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
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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
da Esclerose Mdltipla [Internet]. 2022. Available from: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/
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ple- scler03|s’7search %20Pathoqene3|s%20and%ZOep|dem|oloqv%200f%20muItmIe%ZOscIer

0sis.%20&source=search_result&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display rank=1.
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relacionada a esclerose multipla. [Internet]. 2017. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Sintese_Evidencias/2017/SE_041_Mevatyl Espasticidade.pdf

6. 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.

7. Filippini G, Minozzi S, Borrelli F, Cinquini M, Dwan K. Cannabis and cannabinoids for
symptomatic treatment for people with multiple sclerosis. Cochrane Database Syst Rev. 2022
May 5;5(5):CD013444. doi: 10.1002/14651858.CD013444.pub2. PMID: 35510826; PMCID:
PMC9069991.

8. 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 Informacoes: Conforme pericia médica em processo (Evento 77, LAUDOPERIC1),
trata-se de paciente diagnosticada com esclerose multipla ha cerca de 5 anos. Em 2019, iniciou
uso de interferon, suspenso em 2020 devido a gestacdo. Em maio de 2023, teve novo surto da
doenca. Vem em uso de natalizumabe e baclofeno. Houve agravamento do quadro durante a
gestacdo e desde entdo a paciente estd dependente de cadeira de rodas para locomogao.
Laudos médicos (Evento 301, OUT2 e Evento 508, OUT3, Pagina 1) nédo informam acerca de
dificuldades respiratorias; entende-se que a paciente ndo necessita de suporte ventilatério. A
tutela de urgéncia foi deferida (Evento 81, DESPADEC1) e a paciente vem recebendo cuidados
de home care por antecipacdo de tutela. Foi realizada pericia médica (Evento 77,
LAUDOPERICA1, Pagina 10) que considerou a demanda por home care adequada e considerou
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a prescricao de canabidiol ndo adequada para o caso em tela. Houve cisao do processo para
que o pedido relacionado a medicamentos ocorra em autos apartados (Evento 495,
DESPADEC1). Conforme Evento 9, PET1, Pagina 1, em relacdo aos medicamentos prescritos,
somente o baclofeno e o canabidiol ndo estdo sendo fornecidos administrativamente para a
parte autora. Neste contexto, a parte autora pleiteia o fornecimento judicial de canabidiol e
baclofeno para sintomas de espasticidade relacionados a esclerose multipla. Esta nota técnica
versa sobre o0 uso do canabidiol no manejo da esclerose multipla.

A esclerose multipla (EM) é uma doenca inflamatoria imunomediada, heterogénea tanto do
ponto de vista clinico quanto patoldégico, que provoca inflamagdo, desmielinizacdo e
degeneracédo 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 destréi a bainha protetora (chamada mielina) ao redor dos
neurénios no SNC e impede o funcionamento adequado destas células. Esse processo é
denominado desmielinizacéo.

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 apresentacéo clinica mais
comum é a esclerose multipla remitente recorrente (EM-RR), em que o paciente apresenta
ataques agudos de déficits neurologicos que podem entrar em remissao espontanea completa
ou parcial. Os sintomas mais comuns sao neurite Optica, paresia ou parestesia de membros,
disfungcdes da coordenacédo e equilibrio, mielites, disfun¢des esfincterianas e disfungdes
cognitivo-comportamentais, de forma isolada ou em combinacgéo. O diagnéstico é feito baseado
nos critérios de McDonald revisados, apds considerar o quadro clinico, exame de imagem e
diagnoéstico diferencial (1-3).

A doenca é uma importante causa de incapacidade em adultos jovens e de meia idade, além
de contribuir para diminuicao da expectativa de vida em alguns casos. Existem tratamentos que
podem retardar a progresséo 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 restricoes 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).

Tecnologia 394831-B

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

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: BACLOFENO

Via de administracao: VO

Posologia: Baclofeno 10mg 8/8h

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BACLOFENO

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para a espasticidade
esta previsto no PCDT tratamentos ndo medicamentosos como alongamento dos membros,
estimulacéao elétrica e cirurgia. Entre os tratamentos medicamentosos ha a toxina botulinica e o
diazepam (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BACLOFENO

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BACLOFENO

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BACLOFENO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O baclofeno € um antiespastico de
acdo medular, com acdo relaxante muscular. E um medicamento agonista dos receptores
GABADb, atua inibindo a liberacdo de aminoacidos excitatorios, glutamato e aspartato e assim
reduzindo os espasmos musculares (3).

Uma revisdo sistematica analisou o uso de medicamentos anti espasticos orais no tratamento
da espasticidade em pacientes com doencas neuroldgicas néo progressivas (DNNP) (4). Foram
incluidos 12 estudos (469 pacientes) (6 sobre acidente vascular cerebral, 3 sobre doencas da
medula espinhal e 3 sobre paralisia cerebral). A tizanidina foi avaliada em quatro ensaios (276
pacientes, 142 expostos), dantroleno em quatro (103, 93), baclofeno em trés (70, 55),
diazepam em dois (127, 76) e gabapentina em um (28, todos expostos). A maioria dos ensaios
era de pequeno porte, de curta duracéo e sua qualidade metodologica era inadequada. Dez
ensaios foram controlados com placebo e apenas dois foram comparacbes diretas entre
medicamentos. As variaveis de resultados de eficacia foram heterogéneas. Apenas quatro
relatorios descreveram a magnitude do efeito antiespastico. A incidéncia de efeitos adversos
aos medicamentos (sonoléncia, sedacéo e fraqueza muscular) foi alta. O estudo concluiu que
as evidéncias sobre a eficacia dos antiespasticos orais em pacientes com DNNP sao fracas e
n&o incluem avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes. Se houver, a eficacia é marginal. As
reacoes adversas aos medicamentos eram comuns.

Uma segunda revisédo sistematica de 2016 analisou seis ensaios clinicos randomizados para
avaliar a eficacia do uso de baclofeno na espasticidade motora (5). O autor encontrou estudos
com uma grande variabilidade, com evidéncias conflitantes com relagcéo a eficacia do uso do
baclofeno oral para melhora da espasticidade ou reducdo do ténus muscular. Concluiu,
portanto, ndo haver dados suficientes para apoiar ou refutar o uso de baclofeno oral para
reducao da espasticidade ou melhora do ténus muscular.

Um ensaio clinico com 15 individuos com lesédo raquimedular avaliou o uso de baclofeno para
reducdo da espasticidade motora e verificou que esta n&o foi atenuada pelo uso do
medicamento (6).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
BACLOFENO 10 MG COM CT54 R$ 16,26 R$ 878,04
BL AL PLAS INC
X 20
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* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
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.

O baclofeno é produzido por inumeros laboratérios. Com base na prescricédo juntada aos autos
e em consulta a tabela CMED em setembro de 2024, foi elaborada a tabela acima estimando o
custo de um ano de uso.

O PCDT da espasticidade (1) cita o uso do baclofeno oral para espasticidade generalizada ou
segmentar. Seu uso em adultos foi avaliado pela Conitec para o tratamento da espasticidade,
conforme o Relatério de Recomendacdo n° 715/2022, em que foi recomendada a nao
incorporacdao ao SUS (2). As evidéncias encontradas eram provenientes de estudos clinicos
com limitagcdes metodoldgicas importantes, além do tamanho amostral reduzido, o que impede
qualquer concluséo. Assim, ndo foi possivel alcangar um resultado conclusivo sobre a eficacia
e a seguranca do baclofeno tanto para a populacdo adulta quanto para a pediatrica com
espasticidade, por conta da baixa qualidade metodoldgica das evidéncias, da heterogeneidade
das avaliacdes (diferentes escalas clinicas, analises subjetivas, exames clinicos) e dos dados
para os desfechos analisados para pergunta de pesquisa englobada por este documento. Para
todos os desfechos, a certeza do conjunto de evidéncias foi classificada como “muito baixa” ou
“baixa”.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: BACLOFENO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar de o baclofeno possuir registro na ANVISA e indicacado formal para
espasticidade, as evidéncias cientificas disponiveis apresentam baixa qualidade metodologica,
com resultados conflitantes e beneficio clinico incerto. Revisbes sistematicas apontam eficacia
marginal e auséncia de impacto consistente em desfechos relevantes, além de frequente
ocorréncia de efeitos adversos como sonoléncia e fraqueza muscular. A CONITEC, em 2022,
recomendou a nao incorporagdo do baclofeno ao SUS justamente pela insuficiéncia e
fragilidade das evidéncias. Ademais, existem alternativas terapéuticas previstas em protocolos
oficiais. Nesse contexto, diante da incerteza de beneficio, do risco de eventos adversos e da
disponibilidade de op¢des ja contempladas no SUS, o parecer técnico € desfavoravel ao pleito.
E digno de nota que a avaliagdo de tratamento j& ocorrido configura uma decisdo
particularmente complexa; entendemos que a conclusdo da avaliagdo técnica deve alicercar-se
na avaliacao de beneficios a partir da literatura médica, e que deve considerar como seria 0
parecer no momento da solicitagao inicial do pleito, visando manter equidade e isonomia do
sistema.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme pericia médica em processo (Evento 77, LAUDOPERIC1),
trata-se de paciente diagnosticada com esclerose multipla ha cerca de 5 anos. Em 2019, iniciou
uso de interferon, suspenso em 2020 devido a gestacdo. Em maio de 2023, teve novo surto da
doenca. Vem em uso de natalizumabe e baclofeno. Houve agravamento do quadro durante a
gestacdo e desde entdo a paciente estd dependente de cadeira de rodas para locomogao.
Laudos médicos (Evento 301, OUT2 e Evento 508, OUT3, Pagina 1) ndo informam acerca de
dificuldades respiratorias; entende-se que a paciente ndo necessita de suporte ventilatério. A
tutela de urgéncia foi deferida (Evento 81, DESPADEC1) e a paciente vem recebendo cuidados
de home care por antecipacdo de tutela. Foi realizada pericia médica (Evento 77,
LAUDOPERIC1, Pagina 10) que considerou a demanda por home care adequada e considerou
a prescricao de canabidiol ndo adequada para o caso em tela. Houve cisao do processo para
que o pedido relacionado a medicamentos ocorra em autos apartados (Evento 495,
DESPADEC1). Conforme Evento 9, PET1, Pagina 1, em relacdo aos medicamentos prescritos,
somente o baclofeno e o canabidiol ndo estdo sendo fornecidos administrativamente para a
parte autora. Neste contexto, a parte autora pleiteia o fornecimento judicial de canabidiol e
baclofeno para sintomas de espasticidade relacionados a esclerose multipla. Esta nota técnica
versa sobre o uso do baclofeno nos sintomas de espasticidade associados a esclerose
multipla.

A espasticidade é um disturbio do movimento frequente em condicbes em que ha danos nas
areas motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento no ténus
muscular, que se torna mais aparente com movimentos de alongamento mais rapidos. Pode
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variar de um problema focal a uma condicéo difusa (generalizada). As principais causas de
espasticidade sao acidente vascular cerebral (AVC), esclerose multipla e paralisia cerebral.
Danos cerebrais hipoxicos ou traumaticos e danos da medula espinhal sdo menos frequentes,
mas podem levar a espasticidade particularmente grave (1). O tratamento especifico deve ser
iniciado quando a espasticidade estiver causando sintomas, prejuizos na funcdo ou na
prestacao de cuidados e quando o beneficio para o paciente for significativo (2).
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