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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0325/2025.

Rio de Janeiro, 06 de marco de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 5 anos, com diagnostico transtorno do espectro autista
(TEA) nivel 3. O paciente teve o seu diagndstico feito através de avaliagdo clinica e testes de
triagem para TEA, apresentando quadro de agitacdo psicomotora, atraso de desenvolvimento
neuropsicomotor, com seletividade alimentar, ndo desenvolvimento de fala, alteracdo de
marcha com instabilidade ao deambular, irritabilidade e comportamento agitado/inquieto.
Sendo solicitado o produto canabidiol 1 Pure BS 1500mg/30ml - 4 frascos /més — 40 frascos /
ano (Evento 1, LAUDOY7, Pégina 1-2; Evento 1, RECEITS, Péagina 1).

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 quest&o.

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

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma
intervencgdo 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
confeccédo do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

e Uma revisdo sistematica sem metandlise elaborada conforme as recomendacdes 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
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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.

o Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis
e 0s canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser
usados no futuro como uma importante opc¢do terapéutica para esta condicéo,
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.

Adicionalmente, acrescenta-se 0 parecer técnico-cientifico do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), identificou
evidéncia de baixa certeza dos produtos derivados da cannabis quando comparados ao
placebo e, ainda, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando
comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS.

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.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de

Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista.
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No que tange & disponibilizacdo, o canabidiol 1 Pure BS 1500mg/30ml ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O canabidiol 1 Pure BS 1500mg/30ml € um produto importado, logo, ndo
apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢gdo RDC n° 570, de 06 de outubro

de 2021, definiu critérios e procedimentos para a importacao de produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020 revogada pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera 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.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, disposto na
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, 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 enquadram nos
critérios do protocolo, o0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Em documento médico foi citado que “a autora ¢ dependente da mae para todas
as atividades e cuidados. Atualmente ndo estd em uso das medicagdes, suspensas por
intolerdncia aos efeitos colaterais. J& realizou fonoaudiologia, fisioterapia e terapia
ocupacional, apresentando pouco ganho nas habilidades com a intervengdo proposta”.
Entretando, néo foi especificado se a requerente [NOME].

Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no CEAF para

0 recebimento do medicamento Risperidona.
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Assim, caso 0 médico autorize a substituicdo e estando a Autora dentro dos
critérios estabelecidos no PCDT Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, para ter acesso ao medicamento Risperidona, essa devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a RIOFARMES Praga XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais
Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) 22 a 62 das 08:00
as 17:00 horas, para a realizacdo de cadastro de novos pacientes, o horério de atendimento é
das 08:00 até as 15:30 horas, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Satde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusédo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

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
antipsicotico deve ser considerado um complemento as intervences ndo farmacoldgicas nas
pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de cuidado.

Segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e
observacionais encontrados.

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

#NatJus ‘



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Neste passo, por se tratar de item nédo registrados na ANVISA, o canabidiol 1

Pure BS 1500mg/30ml ndo tém definicdo de valor estabelecido junto a CMED.

E o Parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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