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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0125/2025

Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se a Autor, 05 anos de idade (DN: 10/06/2019), portador de transtorno do
espectro autista nivel 3 "severo". Apresentou refratariedade aos medicamentos prescritos
devido a auséncia de resposta terapéutica significativa e a manifestacdo de efeitos colaterais
limitantes apds o uso continuo e prolongado dos farmacos. A Risperidona ndo resultou em
melhora clinica relevante, mesmo com o uso regular, além de gerar efeitos adversos como
ganho de peso e sonoléncia, prejudicando a continuidade do tratamento. Com a Imipramina, o
Autor manteve niveis elevados de ansiedade e comportamentos obsessivos-compulsivos, além
disso, os efeitos colaterais, como arritmias e sedacdo, tornaram o tratamento inviavel. O
Avripiprazol também nd3o apresentou eficcia nas doses administradas. O Acido gama-
aminobutirico (Gaba) ndo conseguiu reduzir 0s sintomas ansiosos ou a agitacdo,
caracterizando resisténcia ao tratamento. O Piracetam ndo promoveu melhorias nas funcoes
executivas, memoria ou atengdo, evidenciando refratariedade ap0s uso prolongado. A
Melatonina 0,5mg, néo foi eficaz em regular o padréo de sono do paciente, mesmo com ajuste
de dose. Assim, foi prescrito Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus ¢/ Lecitina Girassol
200mg/mL — administrar 2mL de 12/12 horas, em uso continuo, por tempo indeterminado
(Evento 1_LAUDOI10, paginas 1 a 3 e Evento 1_RECEIT12, pagina 1).

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado
Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus ¢/ Lecitina Girassol 200mg/mL nédo possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial de produtos dispensados através do SUS (Componentes

Bésico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
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Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de
Cannabis/ Canabidiol com indicacdo para a doenca do Autor. Destaca-se que a Anvisa
definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salde através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Cabe
informar que anexado aos autos (Evento 1 _OUT13, pags. 1 e 2) foi acostada a Autorizacéo de
Importacéo da substancia Golden CBD Nano, com validade até 02 de agosto de 2026.

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do
espectro autista, considera-se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e
qualificar os trabalhos para o tema em questéo.

Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante elucidar
que em uma revisdo sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de
enviesamento, possibilitando a obtencdo de resultados mais fidveis e conclusdes mais
robustas. A posi¢cdo ocupada pela revisao sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua
importancia para a investigacao clinica.

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma
intervencdo ou tratamento, as revisdes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados (com
ou sem meta-analise) tendem geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou seja, é a
abordagem mais adequada para responder a questdes sobre a eficacia de uma intervencéol.

Dito isto, apenas estudos de revisdo sistematica foram considerados para
confeccdo do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

e Uma revisao sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendacgdes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA),
apontou que existe evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do
transtorno do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a
seguranca e eficacia desse tratamento estdo atualmente em estudo. A heterogeneidade
dos resultados em pesquisas sugere a necessidade de estudos mais abrangentes e de
longo prazo.

e Qutro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis

e 0s canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do
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TEA e podem ser usados no futuro como uma importante opcao terapéutica para esta
condicdo, especialmente crises de automutilacdo e raiva, hiperatividade, problemas de
sono, ansiedade, inquietacdo, agitacdo psicomotora, irritabilidade e agressividade. No
entanto, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, bem
como estudos longitudinais, sdo necessarios para esclarecer os achados sobre os
efeitos da Cannabis e seus canabinoides em individuos com autismo.

e Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores —
PRISMA, Jawed e colaboradores concluiram que embora existam evidéncias
crescentes sugerindo que o canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do TEA,
avaliar sua eficacia continua sendo um trabalho complexo devido a evidéncias
limitadas. Apesar dos resultados positivos observados nos estudos, discrepancias na
composicdo dos produtos, dose e respostas individuais destacam a necessidade de
abordagens de tratamentos personalizados.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Nucleo conclui
que as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de seguranca e eficacia claros.

Acrescenta-se ainda que em Parecer técnico-cientifico, elaborado em
dezembro de 2023 pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio
Libanés (NATS-HSL), no qual foi avaliado derivados da Cannabis e seus analogos sintéticos
para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA). Foi identificada evidéncia de baixa
certeza de que o extrato de planta integral de cannabis pode aumentar a proporcdo de
pacientes com melhor escore global de sintomas em 12 semanas quando comparado ao
placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é incerto. A certeza da
evidéncia foi rebaixada devido problemas metodoldgicos e baixo tamanho amostral nos
estudos incluidos. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos
da cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo h& registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indica¢do para o

tratamento de transtorno do espectro autista.
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Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo, preconizando o farmaco Risperidona solucdo oral de 1mg/mL (para
doses que exigem fracOes de 0,5mg) e comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no
CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimnidos).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e
com comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesédo
as intervencdes ndo medicamentosas. 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 antipsicotico deve ser considerado um
complemento as interven¢des ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra
linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona9.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando
que foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, 0s
resultados ainda s&o preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagbes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios,
assim ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEAO9.

Segundo relato médico (Evento 1_LAUDOI0, paginas 1 a 3), o Autor ja fez
uso do medicamento padronizado Risperidona, porém ndo obteve melhora clinica relevante,
mesmo com o uso regular, além de gerar efeitos adversos como ganho de peso e sonoléncia,
prejudicando a continuidade do tratamento. Portanto, o medicamento padronizado ja foi
empregado no plano terapéutico do Autor.

O produto pleiteado Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus até o momento nao foi
submetido a andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da
Saude (CONITEC-MS).
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Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de
9 de dezembro de 2019, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas,
classificado como produto & base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e
devera ser acompanhada da notificacao de receita “B”. Conforme a autorizagao, o Canabidiol
poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

Em relagdo ao questionamento ‘“se existe possibilidade de risco de dano
irreparavel ou de dificil reparacdo a salde da parte autora, ante a demora no fornecimento do
medicamento e suplemento, por ela pleiteados”. Entende-se que cabe ao médico assistente
uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condicédo clinica atual do Autor. No
relato médico (Evento 1_LAUDOI10, pagina 2) o médico assistente solicita “(...) de forma
insubstituivel o fornecimento do Canabidiol, conforme prescrito. Em carater urgente, onde a
interrupcao do tratamento atual € passivel de regresso clinico vital do paciente”. Salienta-se
que a demora exacerbada na realizacdo do tratamento adequado pode influenciar
negativamente no seu prognostico.

Quanto ao questionamento “se hd alguma contraindicacdo ou restricdo médica
ao tratamento”, informa-se que ndo foram encontradas informacgdes sobre contraindicacdo ou
restricdo do produto Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus c/ Lecitina Girassol
200mg/mL no site do Golden CBD+ Nanotech, fabricante do referido produto prescrito.
Dessa forma, este Nucleo fica impossibilitado de inferir qualquer consideracdo sobre este
item.

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 autorizagdo de prego maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento

registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.
A 332 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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