Nota Técnica 516354

Data de conclusao: 20/05/2026 20:53:58

Paciente

Idade: 45 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Canoas/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 516354

CID: G82.1 - Paraplegia espastica
Diagnéstico: paraplegia espastica
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: diazepam e toxina
botulinica, além de tratamentos ndo medicamentosos como alongamento dos membros,
estimulacédo elétrica e cirurgia (1).

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. Atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptacao e metabolismo da anandamida
(3).

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou os efeitos de
medicamentos a base de cannabis na dor neuropatica central e na espasticidade em pacientes
com esclerose multipla (EM) ou lesdo da medula espinhal (LME) (4). Foram incluidos pacientes
com dor neuropética (intensidade >3 e <9 na escala numérica de 0 a 10) e/ou espasticidade
(>3 na mesma escala) para receber delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD), a
combinacao de ambos (THC:CBD), nas doses maximas diarias de 22,5 mg, 45 mg e 22,5/45
mg, respectivamente, ou placebo. O tratamento teve duracéo de seis semanas, seguido por
uma semana de descontinuacdo. Os desfechos primarios foram a intensidade da dor
neuropatica e/ou da espasticidade relatadas pelos pacientes. Ao todo, 134 participantes foram
randomizados (119 com EM e 15 com LME), sendo 32 alocados para THC, 31 para CBD, 31
para a combinacdo THC:CBD e 40 para placebo. Nao foram observadas diferencas
significativas entre os grupos quanto a intensidade média da dor (THC 0,42 [-0,54 a 1,38], CBD
0,45 [-0,47 a 1,38] e THC:CBD 0,16 [-0,75 a 1,08]) e a intensidade média da espasticidade
(THC 0,24 [-0,67 a 1,45], CBD 0,46 [-0,74 a 1,65] e THC:CBD 0,10 [-1,18 a 1,39]). Como
concluséo, ndo houve diferenca entre placebo e o tratamento ativo com THC ou CBD,
isoladamente ou em combinacao, na espasticidade de pacientes com LME.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
Canabidiol 200 mg/mL84 R$ 1.149,19 R$ 96.531,96
solucéao oral

* Consulta ao Painel de Precos da Saude

Por nao serem considerados medicamentos, os “Produtos de cannabis”, ndo estao sujeitos a
regulacao de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao existe, portanto, base oficial de valor
que seja possivel estimar o custo. Em pesquisa ao Painel de Precos da Saude, realizada em
abril de 2026, foram recuperados registros de compras publicas da tecnologia pleiteada. A
média de preco de um frasco de 30 mL de canabidiol 200 mg/mL comercializado pela Prati-
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https://www.zotero.org/google-docs/?7IOhrg

Donaduzi foi de R$ 1149,19. Considerando a prescricdo juntada aos autos (Evento 251,
ATESTMEDA4, Pagina 1), foi estimado o custo para um ano de tratamento, conforme tabela
acima.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade sobre o uso da tecnologia no contexto em
tela, tampouco avaliagcbes econdmicas emitidas por agéncias internacionais de avaliagao de
tecnologia em saude.

Em estudo de custo-efetividade apresentado em relatdério da Conitec para incorporacdao de
CBD:THC no tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a
esclerose multipla, com o preco proposto pelo fabricante da tecnologia para o uso de
CBD:THC, foi estimado que o CBD:THC proporcionaria 0,55 anos de vida ajustados pela
qualidade a mais que o tratamento padrao e 1,98 meses de controle da doenca a mais que a
terapia padrdo. 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 padrdo, resultando em uma RCEIl 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 (5).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia cientifica robusta que sustente a eficacia, a seguranca e o
beneficio clinico do canabidiol (CBD) isolado na concentragcao pleiteada para o tratamento da
espasticidade associada a lesdo da medula espinhal. As evidéncias disponiveis séo limitadas
e baseadas majoritariamente em desfechos subjetivos, sem demonstracao consistente de
beneficio funcional, de melhora da qualidade de vida ou de seguranca a longo prazo.
Ressalta-se que o SUS oferece alternativas terapéuticas padronizadas para o manejo da
espasticidade, incluindo fisioterapia regular e toxina botulinica tipo A, conforme PCDT
especifico.

Compreende-se o desejo de buscar novas opg¢des terapéuticas para o quadro clinico em tela.
Os produtos derivados de Cannabis mostram-se promissores para o tratamento de diversas
condi¢cbes de saude; contudo, ainda se encontram em fases iniciais de investigagcéo cientifica.

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, Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espasticidade

[Internet]. 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-5-pcdt_espasticidade.pdf
2. Ciéncia S de Saude (Brasil) T e IE em. Baclofeno para o tratamento da espasticidade. 2022;

Disponivel em: https://fi-admin.bvsalud.org/document/view/wv452
3. Pisanti S, Malfitano AM, Ciaglia E, Lamberti A, Ranieri R, Cuomo G, et al. Cannabidiol: State
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5. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC. Relatério de recomendacéo: tetraidrocanabinol 27 mg/mL + canabidiol 25 mg/mL
para o tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com diagnostico de outras doencas especificadas
da medula espinal (CID-10: G95.8), secundaria a choque medular, apresentando como sequela
paraplegia espastica (CID-10: G82.1). Conforme laudo médico emitido em 22/11/2022, em
2021, o paciente apresentou hérnia discal com extrusdo de fragmento, sendo realizada
endoscopia da coluna lombar, sem intercorréncias. Na sala de recuperacéao, o paciente evoluiu
com isquemia medular aguda e paraplegia espastica (Evento 1, ATESTMED11, Pagina 1).
Atualmente, o paciente necessita de auxilio para transferéncia leito/cadeira, para banho, para
vestir-se e para ir ao banheiro, além de uso de sonda vesical de alivio cinco vezes ao dia.
Apresenta constipacao, nivel sensitivo em T4, com sequela motora, espasticidade grave e dor
neuropatica bilateral de dificil controle. Apresenta sequela definitiva, necessitando de
tratamento continuado com fisioterapia. Tem indicacdo de uso de baclofeno 10 mg (10
comprimidos ao dia), canabidiol 200 mg/mL (2,3 mL, trés vezes ao dia) para o tratamento da
espasticidade, cefalexina 500 mg para profilaxia de infecgdes urinarias recorrentes, pregabalina
150 mg (2 comprimido ao dia) para dor, atorvastatina 10 mg (uma vez ao dia), AAS 100 mg
(uma vez ao dia), cloreto de tréspio 30 mg para retencao urinaria e Polietilenoglicol 4000 (30
gramas por dia) para constipacdo. Faz uso de fraldas, exceto quando em domicilio (Evento
251, ATESTMED4, Pagina 1). Cabe constar que a parte autora teve o pedido de antecipagao
de tutela deferido em 27/2/2023 (Evento 3, DESPADECH1, Pagina 1).

Pleiteia-se o fornecimento de canabidiol para o tratamento da espasticidade no contexto da
paraplegia espastica.

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
variar de um problema focal a uma condicéo difusa (generalizada). As principais causas de
espasticidade sao acidente vascular cerebral (AVC), esclerose mdultipla 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 funcédo ou na prestacéo de cuidados e quando o beneficio para o paciente for
significativo (2).
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