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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0426/2025

Rio de Janeiro, 26 de marco de 2025.

Processo n° 5001511-48.2025.4.02.5118,
ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 15 anos, diagnosticada com autismo severo e deficiéncia
intelectual grave, cursando com sintomas de agitacdo, grave comprometimento da interagéo
social, insdnia, agressividade extrema (auto e heteroagressividade). Foi participado que a
Autora é ndo verbal e ainda faz uso de fraldas e ja efetuou tratamento com clozapina,
quetiapina, olanzapina, periciazina (Neuleptil®), risperidona, aripiprazol, haloperdidol
(Haldol®), imipramina, levomepromazina (Neozine®) e valproato de sddio (Depakene®), nas
doses maximas toleradas por ela, sem resposta terapéutica e com inimeros efeitos colaterais.
Tendo em vista o emprego de todo arsenal medicamentoso disponivel no Brasil, sem
beneficio terapéutico alcangado, foi prescrito a Autora canabidiol da marca comercial 1Pure,
com uma melhora consideravel. Em funcdo do quadro gravissimo e da refratariedade as
terapias convencionais, foi indicado tratamento com canabidiol 1Pure Broad Spectrum
3000mg/30mL, como ultimo recurso terapéutico (Evento 1 LAUDO7_Pagina 1/3).

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do
espectro autista, uma busca na literatura cientifica é fundamental para identificar os estudos
relevantes sobre o tema em questao.

Sendo assim, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante elucidar
que em revisdes sistematicas, 0s métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento,
possibilitando a obtencdo de resultados mais fiaveis e conclusdes mais robustas. A posicédo
ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a
investigacao clinica.

Dito isto, apenas estudos de revisdo sistematica foram considerados para

confeccdo do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:
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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
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 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 opgdo terapéutica para esta condigéo,
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
gue as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de seguranca e eficcia claros.

Além disso, nédo foi explicitado nos documentos médicos apensados aos autos
0s beneficios adquiridos apos a introducdo do canabidiol no plano terapéutico da Requerente.

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 a disponibilizacdo, o canabidiol 1Pure Broad Spectrum
3000mg/30mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados atraves do SUS, no ambito do municipio de Magé e
do estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

O canabidiol 1Pure Broad Spectrum 3000mg/30mL é um produto importado,
logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢cdo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021, definiu critérios e procedimentos para a importagdo de produto derivado de cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado,

para tratamento de saude através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020
revogada recentemente pela Resolu¢cdo 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 opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso
em tela, impende informar que o Ministério da Salde 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 Saude 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, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido).

v 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.

Com base no relato médico, a Autora ja efetuou tratamento com clozapina,

quetiapina, olanzapina, periciazina (Neuleptil®), risperidona, aripiprazol, haloperdidol
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(Haldol®), imipramina, levomepromazina (Neozine®) e valproato de sédio (Depakene®), nas
doses maximas toleradas por ela, sem resposta terapéutica e com inimeros efeitos colaterais.

Dito isto, entende-se que o medicamento disponibilizado pelo SUS -
Risperidona, ndo configura uma opcdo terapéutica ao quadro clinico atual do Autora.

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 autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Neste passo, por se tratar de item ndo registrados na ANVISA, o canabidiol
1Pure Broad Spectrum 3000mg/30mL ndo tém definicdo de valor estabelecido junto a
CMED.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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