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No que tange ao contexto clinico, o Autor, 6 anos, é assistido no ambulatério de neurologia pediatrica do
Hospital Universitario Antonio Pedro, desde 2018. Apresenta sindrome de Down associada a comportamentos
sugestivos de transtorno do espectro autista e transtorno cognitivo. Atualmente faz uso de Risperidona e canabidiol
23,75mg/mL GreenCare. Foi participado pelos médicos assistentes que o Autor utilizou o medicamento Risperidona em
doses terapéuticas, sem sucesso no controle da agressividade, melhorando apenas com a introdugdo do canabidiol em
seu plano terapéutico (Evento 1_ANEXO3_Pagina 1).

Inicialmente, informa-se que, embora o relatério médico indique a presenga de caracteristicas comportamentais
que possam estar associadas ao transtorno do espectro autista, ndo ha um diagndéstico formal estabelecido. Os laudos
também ndo detalham quais comportamentos sugestivos foram observados.

Assim, considerando apenas as condi¢des firmadas — sindrome de Down e agressividade, informa-se que existe
uma lacuna significativa na literatura cientifica quanto ao uso do canabidiol em pacientes com sindrome de Down,
especialmente no que diz respeito ao manejo de comportamentos desafiadores como a agressividade.

Para uma melhor compreensédo do caso e avaliacdo da necessidade de inclusdo do canabidiol na terapéutica do
Autor, solicita-se aos médicos assistentes que enviem novo documento, descrevendo detalhadamente o quadro clinico
do Requerente, as intervencdes terapéuticas empregadas e os beneficios especificos observados apds a introducéo do
canabidiol no tratamento.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliagcdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento do caso em tela.

No que tange a disponibilizacdo, o canabidiol 23,75mg/mL GreenCare ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bé&sico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de S8o Gongalo e do estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

O canabidiol 23,75mg/mL GreenCare apresenta autorizacdo sanitaria concedida pela
ANVISA em 02/2022, estando disponivel no mercado nacional, contudo os folhetos informativos que acompanham o
referido produto ndo mencionam indicagdes especificas para 0 manejo da condigdo descrita para o Requerente.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacédo e a forma de uso
dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

A auséncia de informac6es nos documentos médicos enviados inviabilizou a identificacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico para este caso.

No que concerne ao valor do medicamento 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 autorizacéo de preco
maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Neste passo, por se tratar de item ndo registrados na ANVISA, o canabidiol 23,75mg/mL GreenCare ndo tém
definicdo de valor estabelecido junto a CMED.

Encaminha-se a 22 Vara Federal de S&o Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar
as providéncias que entender cabiveis.
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