Secretaria de
Saude

rv

\O/
GOVERNOVBdESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1935/2024

Rio de Janeiro, 05 de novembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 10 anos, com diagnostico de transtorno do espectro autista, diagnosticado aos 04 anos
de idade. Demorou a desfraldar, apresenta seletividade alimentar, dificuldade em escrever, mas ja sabe ler, episodios de
autoagressdo, rigidez cognitiva muito grande, ndo tolera barulhos, estd sempre usando abafadores, ndo gosta de lugares
com muita gente, ansioso. Ja utilizou medicamentos como Risperidona, Fenobarbital (Gardenal®), Acido valpréico
(Depakene®), Imipramina e Melatonina, porém sem melhora clinica ou estabiliza¢do do quadro sem resposta terapéutica.
N&o alcangou o controle do seu quadro clinico, mesmo apds tentativas de mono e politerapias medicamentosas. Iniciou o
uso de Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol 200mg/mL. Desde entdo, apresentou avangos
significativos em varias areas, demonstrando uma melhora clinica notavel, desenvolvendo a capacidade de reconhecer e
diferenciar emoc0es primérias, melhorando suas habilidades sociais e regulando o humor. Houve uma redugéo substancial
nos comportamentos impulsivos e na irritabilidade constante, resultando em interacBes sociais mais saudaveis e
construtivas. Foi informado sobre a importancia da continuidade do uso do Canabidiol, na dosagem de 2mL de 12 em 12
horas, para o seu desenvolvimento e melhora da sua qualidade de vida. Sua interrup¢do pode resultar em regressdo
irreversivel e agravamento dos sintomas (Evento 1, LAUDO11, Paginas 1 a 3).

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é definido como uma sindrome
comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeurolégico, dificultando a cognicéo, a linguagem e a
interagdo social da crianca. Sua etiologia ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da crianca.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba condi¢es que antes eram
chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do
desenvolvimento sem outra especifica¢do, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 52 edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com
o0 intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de transtorno do espectro do
autismo e a identificacéo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi-
¢Bes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interag&o social, nos processos de comunicacdo e do
comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentagao variavel justifica
0 uso do termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais
e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
distUrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsoes.

Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura aponta como
tratamento padrdo-ouro, a intervencdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um
conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacao da
crianca, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para
autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados
como agressividade e agitacao,.

No que se refere a indicacéo da substancia canabidiol para 0 manejo de criangas com transtorno
do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022,
que avaliaram a utilizacdo do canabidiol. Tais estudos revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores
no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito
identificados nesses estudos como apresentando relevancia bioldgica,,.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que avaliou os derivados da Cannabis e seus analogos sintéticos para o
tratamento do transtorno do espectro autista (TEA), identificou evidéncia de baixa certeza dos referidos produtos quando
comparados ao placebo. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando
comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS.
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Desse modo, na presente data, ndo foi verificada por este Nicleo evidéncia cientifica robusta que possibilite
inferir com seguranca acerca da eficacia e seguranca da utilizagao de canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados
transtorno do espectro autista.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissédo Nacional de Avaliacéo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto autista. Ressalta-se que por ser tratar de
substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que defina sua
indicacéo de uso.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto Canabidiol
Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol 200mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagéo
e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327,
de 9 de dezembro de 2019, cadastrando tais produtos como fitofa&rmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto de Cannabis
com concentragdo de THC até 0,2%, deverd ser acompanhada da notificacao de receita “B”. Conforme a Autorizagéo, o
Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, disposto
na Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadram nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco (Risperidona)
combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um complemento as intervencdes
ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de cuidado.

Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos tratamentos de
primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos sobre essa tematica estdo disponiveis e,
até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo
nesses individuos € multifacetado e complexo. Em algumas situac@es, a contencdo desses pacientes com equipamentos
de protecdo ou medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de tratamento farmacolégico em
casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1,
LAUDOL1, P4ginas 1 a 3) foi mencionado que o Autor ja fez uso de tratamento medicamentoso convencional, inclusive
com Risperidona, sem melhora. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente ja fez uso do medicamento disponibilizado
pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

Destaca-se que o produto Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol
200mg/mL ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, o que o configura como produto
importado.

Cabe mencionar que a Anvisa, através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,
definiu os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Evento 1, OUT19, Paginas 1 e 2) a Autorizacdo de
Importagdo Excepcional do produto Golden CBD Nano, com validade até 28 de agosto de 2026.

No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagéo de pre¢o méximo
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Conforme exposto acima, o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado na
ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED .
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E o parecer.
A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

# NatJus



