PARECER TECNICO-CIENTIFICO

O presente parecer técnico-cientifico tem como objetivo analisar a pertinéncia da
utilizacdo dos produtos a base de canabinoides no plano terapéutico do paciente assistido.
Este parecer busca subsidiar o pedido judicial de fornecimento dos referidos produtos,
considerando:

A. llegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Comisséo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC) no Sistema Unico de Satde (SUS),
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista
0S prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no
Decreto n° 7.646/2011,

B. Se ja& houve pela CONITEC avaliagdo pela ndo incorporacdo do
medicamento/produto prescrito, ou se sequer houve pedido de incorporagéo ou, se
houve pedido, se caracterizada a mora na sua apreciacdo; impossibilidade de
substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;

C. Demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento no tratamento do assistido;

1. INFORMACOES DO PACIENTE
Paciente:
Diagnostico:
* F41.1 - Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)
* F32 - Episodio Depressivo
» CID K76 — Hepatopatia cronica ndo especificada Historico:

Paciente encontra-se sob acompanhamento médico psiquiatrico regular desde
marco de 2024. O paciente relata inicio do quadro ansioso-depressivo desde 2019, com
episodios intensos de ansiedade (paroxismos com falta de ar, taquicardia, sensacdo de
morte iminente e insonia grave), além de humor deprimido e anedonia. Esses sintomas

comprometeram severamente sua qualidade de vida e funcionalidade. No decorrer do
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tratamento, foram prescritas diversas abordagens farmacoldgicas conforme protocolos
clinicos convencionais:

* Inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (fluoxetina) — interrompida por
efeitos colaterais gastrointestinais graves;

* Inibidores de recaptacdo de serotonina e noradrenalina (venlafaxina,
desvenlafaxina) — resultaram em leve melhora, porém causaram disfuncao sexual,
tremores e perda de libido;

» Antidepressivos triciclicos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina) — inviaveis
devido a sedacgdo excessiva, xerostomia e constipacdo grave;

» Também realizou psicoterapia, com melhora parcial e ndo sustentada.
O paciente € portador de hepatopatia cronica idiopatica desde a adolescéncia, 0 que

limita o uso prolongado de diversos medicamentos (inclusive AINEs e opioides para dor
lombar decorrente de hérnia de disco), devido ao risco de agravamento da funcdo
hepética. Tentativas de controle da dor com tramadol e AINEs foram abandonadas por
piora clinica hepatica.

Diante da refratariedade do quadro aos tratamentos farmacoldgicos usuais e da
limitacdo do arsenal terapéutico em razdo da comorbidade hepatica, o paciente iniciou,
com prescricdo médica e autorizacdo da ANVISA, o uso de produtos a base de
canabinoides, em especial:

+  Oleo full spectrum rico em Canabidiol (CBD) — 20mg/dia

+  Oleo com concentracdo controlada de THC — 7mg/dia
Observou-se, desde entdo, uma melhora clinica significativa e sustentada dos

sintomas ansiosos e depressivos, além do controle satisfatorio da dor lombar crénica, sem
piora da funcdo hepatica, conforme acompanhamento com especialista. Importante
destacar:

* N&o ha medicamentos alternativos disponiveis na RENAME/SUS com eficacia

clinica comprovada e tolerabilidade para este caso especifico;
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Os produtos utilizados possuem autorizacdo de importacdo pela ANVISA, mas
ndo estdo disponiveis no SUS, tornando o tratamento inacessivel
economicamente;

A suspensdo do tratamento resultou em retorno dos sintomas com grande impacto
na salde mental e fisica do paciente, o que reafirma a imprescindibilidade clinica

da continuidade da terapia com cannabis medicinal.

Dessa forma, considerando:

A ineficécia dos tratamentos anteriores disponiveis no SUS
Os efeitos adversos intoleraveis dos medicamentos tradicionais
A auséncia de alternativas terapéuticas viaveis e seguras

E a comprovacéo de eficécia clinica individualizada da terapia canabinoide
Por conta de ser um produto de alto custo, o paciente ndo conseguia manter um

tratamento continuo com compra regular do o6leo, apresentando periodos de

descontinuidade da medicacdo onde evoluiu com o retorno dos sintomas

ansiosodepressivo e dor intensa. A médica finaliza o relatério reiterando que a

continuidade do uso dos produtos a base de cannabis descritos na receita médica é

essencial, insubstituivel e urgente, sendo a interrupgao contraindicada por risco de

agravamento clinico severo.

Prescricdo:

Elite CBD full Spectrum- Delta 8 Sauce Sour Diesel 10g (Sativa). Pangaia (24
frascos) o Uso, via oral, de solu¢do com 0,1g do medicamento, de até 2/2horas se
ansiedade; CID G47; Solucdo para uso oral: diluir 1g da extracdo em 9ml do éleo
MTC (1mL da solugdo ira conter 0,1g do medicamento.

Tratamento a ser realizado por 1 ano posterior reavaliacéo.

Elite CBD full spectrum -THCA Live Rosin Blue dream (hybrid) 10g.
Pangaia (24 frascos) o Uso, via oral, de solugdo com 0,1g do medicamento, de

até 2/2horas, na parte da noite se insonia; CID G47. Tratamento a ser realizado

por 1 ano posterior reavaliagéo.



* Oleo Full Spectrum 3000mg. Pangaia (30ml) (24 frascos) o Tomar 5 gotas-
0,5ml (sublingual) 8/8h; aumentar a cada 7 dias conforme orientacdo médica.
Manter frasco em local fresco e arejado ou na geladeira. Nao ingerir 6leo com

outros medicamentos. Tratamento a ser realizado por 1 ano posterior
reavaliacdo. CID F41.

* Gummies Delta 8 Strawberry cream 25mg. Pangaia (28u) (24 frascos) o
Tomar 1/4 de gummie a noite. Aumentar a dose a cada 7 dias conforme orientagdo
médica. Tratamento a ser realizado por 1 ano posterior reavaliagdo. CID F41

» Cooling Salve 500mg, Creme (1un de 55g). Pangaia (Elite Products
International). Canabidiol (CBD) 500mg. (12 embalagens) o Aplicar na regi&o

afetada 8/8h se dor Tratamento a ser realizado por 1 ano posterior reavaliagéo.
CID R52.2.

» Elite CBD full spectrum - CDB bubble Hash Blackberry Kush Pangaia 10g
(indica). (24 embalagens) o Uso, via oral, de solu¢do com 0,1g do medicamento,

de até 2/2horas, se dor aguda. CID R52. Tratamento a ser realizado por 1 ano

posterior reavaliacdo

2. ANALISE REGULATORIA, TERAPEUTICA E CIENTIFICA DOS
PRODUTOS PRESCRITOS

A. llegalidade do ato de ndo incorporacéo do medicamento pela CONITEC, auséncia

de pedido de incorporacgdo ou da mora na sua apreciacao

Os produtos a base de canabinoides prescritos ao paciente ndo constam na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), tampouco em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Sdo produtos importados, com
autorizacdo excepcional de importacdo emitida individualmente pela ANVISA, nos
termos da Resolucdo RDC n° 327/2019, que regula o acesso a produtos derivados de

cannabis por meio de prescri¢do e importacdo para uso pessoal.
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No que se refere a atuagdo da CONITEC, ha registros de avaliacdo do produto a
base de canabidiol 200 mg/mL em formulacao oral (relatérios técnicos n° 621/2021), com
recomendacdo contraria a sua incorporacgao no SUS, para epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais. Contudo, ndo ha& qualquer registro de avaliacdo
especifica pela CONITEC quanto aos produtos prescritos neste caso, tampouco
constam registros publicos de solicitacdo formal de incorporacdo de formulacdes a base
de THCA, Delta-8-THC, hash ou cremes tdpicos derivados de cannabis com as
caracteristicas presentes na prescricdo do paciente.

Vale destacar que 0 Mevatyl® ¢, até 0 momento, o Unico medicamento a base de
cannabis com registro na ANVISA. Os demais produtos, como o prescrito neste caso, ndo

possuem registro como medicamento.

B. Avaliacdo pela CONITEC e possibilidade de substituicdo por medicamento
padronizado

Até a presente data, ndo houve avaliacdo pela CONITEC quanto a
incorporacdo dos produtos de cannabis da prescricdo médica, nem tampouco
solicitacdo formal registrada.

No que se refere a possibilidade de substituicdo por medicamentos padronizados
no SUS, os laudos médicos atestam que o0 paciente apresenta histdrico de refratariedade
e/ou intolerancia aos principais antidepressivos disponiveis no SUS. Além disso, 0s
efeitos adversos desses medicamentos foram clinicamente significativos, com
agravamento do quadro hepatico, sedacdo excessiva, disfungdo sexual, constipacéo grave
e intolerancia gastrintestinal. O paciente também apresenta contraindicacéo clinica ao uso
prolongado de anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e opioides para dor cronica,
devido a hepatopatia crénica. Assim, considerando:

-« Ainexisténcia de medicamentos com composicao e mecanismo de acéo similares

aos prescritos;
- Aauséncia de registro de alternativas canabinoides padronizadas pelo SUS; . E a

faléncia terapéutica das opcdes disponiveis no SUS;
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Conclui-se que, com base nas evidéncias clinicas e no historico terapéutico
apresentado, ndo ha medicamentos disponiveis no SUS que possam substituir, de forma
eficaz e segura, os produtos prescritos ao paciente.

C. Demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento no tratamento do
assistido

A literatura cientifica tem demonstrado resultados clinicos relevantes quanto ao
uso de canabinoides no manejo de sintomas relacionados a ansiedade, distlurbios do
sono e dor crénica. No caso em andlise, 0 paciente apresenta quadro de transtorno de
ansiedade generalizada, episddio depressivo e dor crénica com restri¢do ao uso de terapias
convencionais em razdo de hepatopatia cronica. Os produtos a base de canabinoides
foram prescritos apds insucesso com multiplas classes farmacoldgicas. O uso dos
produtos descritos no tratamento do paciente encontra respaldo em evidéncias cientificas
reconhecidas, incluindo:

« O canabidiol (CBD) tem demonstrado potencial terapéutico relevante em
condi¢des como dor crbnica, transtornos de ansiedade e disturbios do sono, com
acdao predominante sobre o sistema nervoso central e efeitos moduladores no
sistema imunoldgico. Seus mecanismos de acdo sdo amplamente descritos na
literatura, incluindo propriedades ansioliticas, analgésicas e indutoras de sono
(SILVA; ALENCAR; GOMES JUNIOR, 2020).

«  Os canabindides, compostos bioativos da planta Cannabis sativa, interagem com
o0 sistema endocanabindide humano, que regula fungbes fisioldgicas essenciais
como estresse, ansiedade, humor, memoria, aprendizado, cogni¢do, recompensa,
vicio, apetite, sono e dor. Essa interagdo sustenta o potencial terapéutico dos
canabindides no manejo de diversas condigdes clinicas, especialmente aquelas
relacionadas a ansiedade, dor cronica e disturbios do sono (WILSON et al., 2025).

O canabidiol (CBD) demonstra potencial no manejo da dor crénica, ansiedade e
melhora do sono, principalmente devido as suas propriedades analgésicas,
antiinflamatdrias e ansioliticas (AL-HUSINAT et al., 2025).
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- Uma revisdo sistemética publicada no Journal of the American Pharmacists
Association concluiu que o canabidiol (CBD) demonstrou beneficios clinicos na
reducdo dos sintomas de transtornos de ansiedade e exibiu um perfil de seguranca
favoravel (SKELLEY et al., 2020).

- Shannon et al. (2019) relataram melhorias significativas nos sintomas de
ansiedade e distdrbios do sono com o uso de canabidiol (CBD) em uma série de
casos clinicos. Este estudo foi uma revisdo retrospectiva de prontuarios de 103
pacientes adultos, com uma amostra final de 72 adultos, com foco na aplicacdo
clinica do CBD para queixas de ansiedade e sono como um complemento ao
tratamento usual (SHANNON et al., 2019).

Hauser et al. (2018), em revisdo de revisdes sistematicas, publicada no European
Journal of Pain, indicaram que medicamentos & base de cannabis podem ser
eficazes no tratamento da dor cronica, especialmente quando outras abordagens
farmacoldgicas falharam (HAUSER; PETZKE; FITZCHARLES, 2018).
Meta-analise publicada na JAMA, incluiu 79 estudos clinicos randomizados
apontando que canabinoides apresentam eficacia superior ao placebo na reducéo
da dor cronica e sintomas relacionados a espasticidade e distarbios do sono
(WHITING et al., 2015).

Moltke & Hindocha (2021), em estudo observacional publicado no Journal of
Cannabis Research, relataram ampla aceitacdo do canabidiol entre usuarios para
manejo de estresse, ansiedade e insénia. Embora ndo constitua evidéncia de alto
nivel segundo os critérios da Medicina Baseada em Evidéncias, esse estudo traz
implicag0es relevantes ao descrever padrdes reais de uso e beneficios percebidos
do CBD por usuarios (MOLTKE; HINDOCHA, 2021).
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