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Paciente

Idade: 48 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Ariquemes/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: 2ª Vara de Fazenda Pública de Porto Velho

Tecnologia 186122

CID: M79.7 - Fibromialgia

Diagnóstico: Fibromialgia

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Não

Descrição: canabidiol

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: canabidiol

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: antidepressivos

tricíclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT [20]. Há, ainda, intervenções não

farmacológicas. Não há, contudo, tratamento equivalente àquele pleiteado considerando sua

classe farmacológica e alvo terapêutico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos

canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do gênero cannabis e atua como

antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptação e metabolismo da

anandamida, com efeito na modulação da dor através de propriedades anti-inflamatórias [21].

Revisão sistemática explorou estudos acerca da utilização de produtos de Cannabis no alívio

dos sintomas de Fibromialgia [22]. Foram identificados 22 estudos, predominantemente

revisões narrativas, séries de casos e estudos observacionais. Dentre eles, foram localizados

apenas dois ensaios clínicos randomizados, com reduzido tamanho amostral (ao todo, 37

participantes), curto período de seguimento (oito semanas) e envolvendo múltiplos produtos de

Cannabis, diferentes do pleiteado em tela [23,24]. Mais precisamente, nabilona, dronabinol,

um análogo 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) [23,24]. Concluiu-se

tratar-se de um produto com grande potencial; contudo, por ora, com qualidade de evidência

insuficiente para embasar a prescrição - ou seja, há incertezas sobre sua eficácia e segurança. 

Tendo em vista a escassez de dados sobre a eficácia e segurança dos produtos à base de

Cannabis no tratamento de fibromialgia, podemos extrapolar dados obtidos na avaliação de

produtos à base de Cannabis utilizados no alívio de dor crônica. Em 2019, o National Institute

for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou uma revisão de evidências

buscando responder, entre outras questões, qual a eficácia clínica e a custo-efetividade de

produtos à base de Cannabis para indivíduos com dor crônica [25]. Extensa revisão da

literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente selecionados e 20 ensaios

clínicos randomizados incluídos na avaliação final. Foi encontrada pouca evidência de alta

qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinação com THC. Houve apenas

um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. Não foi encontrada evidência para CBD

sozinho e estudo que considerava uma preparação que continha CBD com uma pequena

quantidade de THC (<1 mg) era de má qualidade. Como resultados principais, o comitê

responsável concluiu que existe alguma evidência de baixa qualidade de que algumas

preparações à base de Cannabis reduzam dor, porém mesmo nas situações em que se

encontrou benefício o ganho foi considerado modesto [25]. O NICE não recomenda o uso de

canabidiol para controle da dor crônica em adultos, a menos que seja parte de um ensaio
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clínico [26].

Acerca da utilização de CBD no manejo de sintomas depressivos, identificou-se revisão

sistemática, publicada em 2020, que avaliou o uso de CBD para o tratamento de transtornos de

humor (entre eles, o TDM) [27]. Foram identificados 16 estudos: seis ensaios clínicos utilizaram

CBD para tratar outras condições de saúde, mas avaliaram os sintomas de humor como um

resultado adicional; quatro estudos testaram uma mistura de CBD com

delta-9-tetrahidrocanabinol no tratamento das condições gerais de saúde e avaliaram

transtornos de humor como desfechos secundários; dois relatos de caso; e quatro estudos

observacionais avaliaram o uso de CBD e seus correlatos. Não foram identificados ensaios

clínicos randomizados (ECRs) investigando a eficácia do CBD, especificamente em transtornos

de humor ou avaliação de sintomas depressivos como desfecho primário. Em relação aos

ECRs que avaliaram transtornos de humor como desfecho secundário, um ECR piloto com

duração de 13 semanas examinou o efeito do canabidiol e/ou D9-tetraidrocanabivarina (THCV)

no metabolismo da glicose em 62 pacientes com diabetes tipo II [28]. As medições secundárias

incluíram o Inventário de Depressão de Beck - II, que não mostrou diferença em relação

placebo, exceto para o composto CBD/THCV 20:1, em que houve diferença estatisticamente

significativa no aumento dos sintomas depressivos, com diferença média estimada no referido

inventário de 4,77 (P < 0,01). Os outros compostos testados neste estudo foram CBD puro,

THCV puro e uma mistura de CBD/THCV 1:1, mas as aferições no Inventário de Depressão de

Beck - II não apresentaram diferença estatisticamente significativa em relação ao placebo até o

final do estudo. Concluiu-se que a evidência disponível é insuficiente para sustentar a

indicação de CBD no tratamento para transtornos do humor.

 

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Anual

Bisaliv Power Full

1:100 - CBD

20mg/ml, THC

<0,3%

Solução oral em

frasco com 30mL

60 R$ 977,11* R$ 58.626,60

Bisaliv Power Full

20:1 - THC

20mg/ml, CBD

1mg/ml( 30ML)

Solução oral em

frasco com 30mL

36 R$ 1.619,84* 58.314,24

Taxa importadora    9.714,00

Total    R$ 126.654,84

* Cálculo com base em orçamento anexo e taxa de câmbio do dia 13/11/2023. 

 

O produto pleiteado é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto de cannabis”, não

estando sujeito à regulação de preços, conforme Lei nº 10.742/2003. Não existe, portanto, base

oficial de valor que seja possível estimar o custo. 

A tabela de custos foi elaborada considerando a quantidade necessária para um ano de

tratamento de acordo com a prescrição médica e os orçamentos apresentados pela parte

autora. Considerando que a empresa ainda apresenta um custo de US$ 2000,00 para

importação e considerando a taxa de câmbio no dia da confecção da nota, foi elaborada a

tabela acima. Esses valores podem sofrer alteração a depender da taxa de câmbio.
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Não foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condição em

questão para a realidade brasileira, apenas para a realidade de países de alta renda como o

Reino Unido [25].

Na revisão de evidências conduzidas pelo NICE previamente mencionada [25], foi elaborado

modelo econômico para avaliar a custo-efetividade do fármaco pleiteado no cenário do

tratamento da dor. Para todos os subgrupos específicos de tratamentos e condições avaliadas,

o modelo produziu razões 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

contínuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitações, incluindo a falta de dados de

longo prazo em quase todos os parâmetros, mas nenhuma variação plausível em qualquer um

dos parâmetros de entrada do modelo produziu RCEIs perto de £20.000-£30.000/QALY ganho.

No caso-base da comparação de spray de THC:CBD para dor crônica os custos incrementais

foram de £24.474 e os QALYs incrementais de 0,162, produzindo portanto uma RCEI de

£151.431/QALY ganho.

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: não se espera eficácia no alívio da dor

com impacto relevante na qualidade de vida da parte autora nem eficácia na redução de

sintomas depressivos.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: canabidiol

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Revisões sistemáticas e metanálises de estudos, incluindo variadas populações e

formulações de canabinóides, relataram benefícios modestos ou inexistentes com uso de

derivados de Cannabis para o tratamento da dor crônica. Acerca do alívio de sintomas

depressivos, a literatura atualmente disponível é escassa e insuficiente para garantir a eficácia

e a segurança dos de derivados de Cannabis. Particularmente para a apresentação prescrita,

de CBD, não se pode afirmar benefícios com base nos estudos publicados na literatura, tanto

no alívio da dor fibromiálgica quanto na redução dos sintomas depressivos. 

Mesmo quando se assume o modesto benefício da intervenção, os produtos derivados de

Cannabis apresentam relação de custo-efetividade desfavorável; mesmo um país de alta

renda, como o Reino Unido, não recomenda uso para o tratamento da dor crônica,

considerando seu custo excessivo e benefício incerto. Pode-se inferir, portanto, que seu custo

está além de um limiar de custo-efetividade razoável para um país de média renda, como o

Brasil.

Compreende-se o desejo de buscar novas opções para o quadro clínico em tela. Os produtos

derivados de Cannabis são promissores no tratamento de diversas condições de saúde;

seguem, contudo, em fases iniciais de investigação científica. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RO - Rondônia

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo juntado aos autos, a parte autora de 47

anos, foi diagnosticada pelo reumatologista há 6 anos com FIBROMIALGIA (CID10: 79.7) com

quadro clínico de dor generalizada e crônica, especialmente nos tecidos moles ao redor das

articulações, fadiga persistente, distúrbios no sono (hiperinsônia), rigidez articular matinal e

dificuldade de concentração. Recebeu orientação inicial de iniciar exercícios físicos e

fisioterapia, porém não foi obtida resposta adequada. Iniciou então o tratamento

medicamentoso com medicações analgésicas, antidepressivos, inibidores de recaptação de

serotonina e noradrenalina, anticonvulsivantes e opioides, entre entes: Ibuprofeno, Amitriptilina,

Duloxetina, Pregabalina e Tramal, de acordo com as orientações dos Protocolos Clínicos e

Diretrizes Terapêuticas do SUS para a Dor Crônica. Em laudo do CAPS II foi informado que a

paciente utilizava, em dezembro de 2022, os seguintes medicamentos para tratamento de
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fibromialgia e depressão maior: duloxetina 60mg/dia, pregabalina 300mg/dia, ciclobenzaprina

20mg/dia, tramadol 100mg/dia, escitalopram 20mg/dia, quetiapina 50mg/dia, amitriptilina 25mg

dia e clonazepam 10 gotas à noite. É informado que a paciente apresentou piora do quadro

nos últimos 2 anos, comprometendo suas atividades domiciliares, assim como também no

ambiente de trabalho. Solicita então o tratamento com canabidiol.

O presente parecer técnico versará sobre a utilização de canabidiol (CBD) no tratamento de dor

crônica no contexto da Fibromialgia. 

A fibromialgia é caracterizada pela dor musculoesquelética crônica difusa de origem

desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores físicos e emocionais e é

comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades cognitivas, transtornos do sono

e sintomas psiquiátricos, em especial, depressão [1,2]. Estima-se que a prevalência desta

condição na América do Norte e Europa esteja entre 0,5 a 5,8%. 

Diferentes doenças coexistem com a fibromialgia, podendo tanto simular seus sintomas quanto

os exacerbar. Pertinente ao caso em tela, destaca-se a comorbidade com episódio depressivo:

aproximadamente um quarto dos pacientes com diagnóstico de fibromialgia apresentam

Transtorno Depressivo Maior (TDM) associado [3–5]. 

Não há um diagnóstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de critérios de

exclusão de condições análogas, como síndromes neurológicas e depressão. Para diagnóstico

de TDM é necessário, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia

acompanhada da maioria dos seguintes sintomas: insônia ou hipersonia, mudança no apetite

ou peso, retardo psicomotor ou agitação, baixa energia, baixa concentração, pensamentos de

inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes sobre morte ou suicídio [6].

Tampouco há um consenso quanto ao tratamento de fibromialgia, entretanto existem

protocolos e diretrizes de associações nacionais e internacionais, embora nem sempre

consoantes [7,8]. O que se sabe é que seu tratamento requer uma abordagem multidisciplinar

com a combinação de intervenções não-farmacológicas e farmacológicas. 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 à prática de exercícios físicos, até então o tratamento mais eficaz para a

condição.

Em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Dor Crônica, publicado em 2012,

recomenda-se o uso de antidepressivos tricíclicos (como a amitriptilina) e de anticonvulsivantes

(especificamente a gabapentina) no tratamento de dor crônica [9]. De fato, medicamentos

antidepressivos (como a duloxetina e a amitriptilina) e anticonvulsivantes (pregabalina e

gabapentina), além de analgésicos potentes (como codeína e tramadol), são comumente

utilizados no manejo dos sintomas de fibromialgia [10]. 

Existe importante convergência entre o tratamento de fibromialgia e de TDM. Diversos

antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, podem ser utilizados no tratamento de

TDM [11]. De fato, metanálises de ensaios clínicos randomizados demonstram eficácia de

amitriptilina [12], citalopram [13], duloxetina [14], escitalopram [12], imipramina [15], mirtazapina

[16], paroxetina [17], sertralina [18], entre outros. Tendo em vista as inúmeras alternativas

disponíveis, diretrizes internacionais recomendam a seleção de antidepressivos conforme perfil

de efeitos adversos e potenciais interações medicamentosas, ambos individualizados ao

paciente [19]. Fármacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estão

disponíveis pelo SUS (por exemplo  fluoxetina) [19]. 
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