Nota Técnica 525613

Data de conclusao: 25/06/2026 12:27:31

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Julio de Castilhos/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 525613

CID: G30.1 - Doenca de Alzheimer de inicio tardio
Diagnéstico: Doenca de Alzheimer
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: Memantina,
donepezila, galantamina e rivastigmina, além de alternativas nao-farmacolégicas (4).

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
canabindides mais abundantes presentes nas plantas do género Cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptacao e metabolismo da anandamida
(5).

Revisdo sistematica, publicada em 2009 pelo grupo Cochrane, buscou averiguar se 0s
canabinoides (entre eles, o canabidiol) s&o clinicamente eficazes no tratamento da deméncia
(6). Para isso, buscou-se estudos randomizados e controlados por placebo. Apenas um estudo
preencheu os critérios de inclusdo. Trata-se de um ensaio clinico randomizado desenhado para
avaliar os efeitos do THC em anorexia em pacientes com diagnéstico de doenga de Alzheimer
(7). Foram incluidos 15 pacientes, diagnosticados com doenca de Alzheimer, que se
recusavam a se alimentar. O peso corporal dos participantes do estudo aumentou mais durante
o tratamento com THC do que durante os periodos de placebo (p=0,006). Ademais, o
tratamento com THC aliviou sintomas comportamentais (P=0,050), como agressividade e afeto
negativo (p=0,045). Euforia, sonoléncia e cansagco ocorreram mais frequentemente durante o
tratamento com THC do que com placebo. Revisao sistematica, publicada em 2019, acerca do
uso de canabindides para o tratamento de doengas mentais encontrou apenas o ensaio clinico
randomizado descrito acima avaliando a eficacia e a seguranca do uso de canabindides no
tratamento da doenca de Alzheimer (8).

Uma segunda revisao sistematica, publicada em 2020, explorou a eficacia e seguranga do uso
de canabindides para manejo de sintomas neuropsiquiatricos da doenca de Alzheimer, mais
precisamente de agitacdo e agressividade (9). Foram incluidos seis ensaios clinicos, somando
422 pacientes. O tratamento utilizado foi o THC em 171 pacientes (cinco estudos) e a nabilona
(canabindide sintético) em 38 pacientes (um estudo). A duracédo do tratamento variou de trés
dias a sete semanas. Os estudos incluidos exibiram baixa qualidade metodoldgica de forma
que nao foi possivel concluir acerca da efetividade e seguranca dos canabindides para
tratamento de sintomas neuropsiquiatricos da doenca de Alzheimer.

Publicada em 2021 (10), outra revisdao sistematica realizada pelo grupo Cochrane buscou
avaliar se os canabindides (incluindo o canabidiol) sdo eficazes para o tratamento da
deméncia. Quatro ensaios clinicos randomizados que compararam canabindides com placebo,
totalizando 126 participantes, foram incluidos na revisdo. A maioria dos pacientes
apresentavam Doenca de Alzheimer, alguns apresentavam deméncia vascular ou deméncia
mista. Os estudos testaram o THC natural (delta-9-tetrahidrocanabinol) e dois tipos de THC
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analogos sintéticos (dronabinol e nabilona). A intervencao foi estudada em periodo que variou
de 3 a 14 semanas, um estudo realizou acompanhamento para eventos adversos até a
semana 70. Dentre os resultados do estudo, foi encontrada evidéncia de muito baixa certeza
sugerindo efeito clinicamente pequeno ou inexistente de um analogo sintético do THC na
cognicao, avaliado através do instrumento validado Mini-Mental State Examination (sSMMSE)
(diferenca média de 1,1 pontos, intervalo de confianca (IC) 95%: 0,1 - 2,1 pontos). Além disso,
foi encontrada evidéncia de baixa certeza sugerindo efeito clinicamente pequeno ou inexistente
dos canabindides nos sintomas comportamentais e psicolégicos da deméncia, avaliados
através do instrumento Neuropsychiatric Inventory ou sua versao modificada (diferenca média
de - 1,97 pontos, intervalo de confianca (IC) 95%: -3,87 a - 0,07 pontos). Nesta revisao, foi
avaliada como baixa ou muito baixa a qualidade da evidéncia em relagcdo aos eventos
adversos, devido a graves problemas na apresentacao dos resultados.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

Canabidiol 6000 mg/CBD +36 $ 398,00 $14.328,00
Quiron CBD 0Qil0,3% THC/30ml
Full Spectrum

Frete 36 $ 10,98 $ 395,28
Seguro 1 $ 286,56 $ 286,56
Total $15.009,84

*Conforme orcamento juntado aos autos, datado de junho de 2025 (Evento 20, COMP2, Pagina
1). O valor do orgamento foi apresentado em dolar.

O produto pleiteado ndo se encontra registrado na Anvisa como medicamento e tampouco sob
a categoria “Produto de cannabis” nos termos da RDC 327/2019, ndo estando, portanto, sujeito
a regulacao de precos conforme Lei n° 10.742/2003. Nao existe, portanto, base oficial de valor
que seja possivel estimar o custo. Dessa forma, apresenta-se orcamento anexado ao processo,
estimando o custo de um ano de tratamento.

O orcamento apresentado de menor valor encontra-se expresso em dolares. Aplicando-se a
cotagéo do délar vigente a época (R$ 5,39/US$; Evento 20, PET1), em agosto de 2025, o custo
anual estimado do tratamento, convertido para reais, corresponde a R$ 80.903,04.

Nao foram encontradas analises de custo-efetividade pertinentes ao caso em tela.

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: A literatura atualmente disponivel é escassa e insuficiente para garantir a eficacia
e a seguranca dos derivados de Cannabis no manejo da Doenca de Alzheimer. Ademais, ainda
que limitadas, cumpre informar que nenhuma das evidéncias disponiveis avaliou 0 uso do
produto especifico pleiteado pela parte autora. Soma-se preocupacao quanto a seguranga do
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uso de produtos a base de canabidiol em pacientes com comprometimento funcional avancado
e total dependéncia para a realizagdo das atividades da vida diaria, como é o caso da parte
autora. Isso porque, embora o produto pleiteado apresente baixa concentracao de THC (0,3%),
esse canabinoide encontra-se presente em sua composicdo e estd associado a efeitos
psicoativos, como tontura e sonoléncia, que podem predispor a quedas e outros eventos
adversos.

Ainda, cabe ressaltar que os produtos de cannabis, regularizados sob a RDC n° 327/2019,
cumprem requisitos obrigatérios de BPF (Boas Praticas de Fabricagéo) e controle de qualidade
tanto da matéria prima quanto do produto acabado, lote a lote (avaliacdo de contaminantes,
composicéo e teores de canabindides), assegurando um patamar minimo de seguranca ao
paciente. Ja os produtos importados sado isentos dessas exigéncias e, portanto, nao
apresentam comprovacgao técnica de integridade farmacéutica, composicdo padronizada ou
auséncia de contaminantes.

Por fim, é digno de nota que a avaliagdo de manutencao de tratamento j& em uso configura
uma decisdo particularmente complexa. Apesar dos beneficios descritos no caso individual,
entendemos que a conclusdo da avaliagédo técnica deve alicercar-se na avaliagdo de beneficios
a partir da literatura médica, a fim de evitar atribuicdes indevidas de causalidade. E importante
constar que avaliagbes individuais sdo extremamente sujeitas a vieses, particularmente vieses
de informacdo e de confusdo; ainda, a auséncia de cegamento possibilita interferéncia da
relacdo médico-paciente na analise de beneficios. Ou seja, no caso em tela, a partir dos
principios da medicina baseada em evidéncia, ndo é possivel afirmar que o produto pleiteado
seja o causador do beneficio descrito de forma independente a outros tratamentos e/ou fatores
de confuséo.

Compreende-se o0 desejo do paciente e da equipe assistente de buscar alternativas de
tratamento. No entanto, pelo exposto acima, entendemos que se impde o parecer desfavoravel.

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: Segundo laudo médico datado de julho de 2025 (Evento 1,
ATESTMED27), a parte autora, com 54 anos de idade, possui diagnéstico de Doenca de
Alzheimer. Apresenta sintomas de perda de memoéria ha mais de 10 anos, com piora
progressiva do quadro, evoluindo com desorientacdo, alteragcbes de humor, incluindo
irritabilidade, agitacéo psicomotora e episoddio depressivo. Atualmente, encontra-se totalmente
dependente de auxilio para a realizacdo das atividades da vida diaria. A paciente fez uso de
desvenlafaxina 150mg/dia, memantina 20mg/dia e donepezila 10mg/dia, com permanéncia dos
sintomas. Apés inicio de canabidiol full spectrum, houve melhora parcial da alteragcdo do humor
e agitacao psicomotora. A cintilografia tomogréfica de perfuséo cerebral (Evento 1, LAUDO29,
Pagina 6) realizada em 2023, evidenciou zonas de hipoperfusédo severa em topografias
anteriores e posteriores de ambos os hemisférios cerebrais. Nesse contexto, pleiteia o
fornecimento de canabidiol.

A doenca de Alzheimer (DA) é um disturbio neurodegenerativo progressivo de origem ainda
desconhecida (1,2). A prevaléncia da DA aumenta com a idade (raramente ocorre antes dos 60
anos de idade) (2). Nessa linha, acomete 5 a cada 1.000 individuos com idade entre 65 e 70
anos e 60 a 80 a cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais. Caracteriza-se por déficits de
memoria que prejudicam as atividades de vida diaria, com piora gradual. Para o diagnostico, €
necessario inicio insidioso associado a histoéria clara de perda cognitiva informada por terceiro.
Ao longo do tempo, sintomas neuropsiquiatricos tendem a aparecer. Tem-se, inicialmente,
sintomas sutis, como apatia, irritacéo e distanciamento social. Com o agravamento do deterioro
cognitivo, podem ocorrer agitacdo, agressividade e psicose. Esses sintomas usualmente
diminuem com a progresséo da doenca (1-4).

Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da doenca de Alzheimer é sintomatica:
manejam-se disturbios comportamentais, bem como se orientam mudancas ambientais e
medidas de seguranca (3,4). Nessa mesma linha, o tratamento conforme o PCDT da doenca
deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade fisica, terapia cognitivo comportamental e
mudancgas nutricionais. Entre as alternativas farmacologicas, tém-se os inibidores da
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colinesterase (como donepezila, rivastigmina e galantamina) e a memantina, um antagonista
dos receptores N-metil-D-aspartato (NMDA — receptor glutaminérgico) (3,4).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

