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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0586/2025

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

Trata-se de Autor, 07 anos (DN: 15/05/2017), com diagndstico de transtorno
do espectro autista. J& fez uso de antipsicéticos atipicos (Risperidona e Aripiprazol),
neurolépticos (Periciazina (Neuleptil®)), antidepressivo triciclico (Imipramina), inibidor
seletivo da recaptacdo de serotonina (Fluoxetina), psicoestimulante (Metilfenidato) e
suplemento (Melatonina), mas nenhum mostrou, ou permanece mostrando, sem efeitos
colaterais importantes, eficacia na melhora, principalmente, das crises de agressividade, na
agitacdo psicomotora e na interacdo com pares, tdo prejudiciais ao paciente. Sendo prescrito,
0 produto Canabidiol 100mg/mL + Tetraidrocanabinol 3mg/mL (Nabix 10.000mg) — dar
0,5mL duas vezes/dia (Evento 1_ANEXO8-9, pagina 1).

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado
Canabidiol 100mg/mL + Tetraidrocanabinol 3mg/mL (Nabix 10.000mg) ndo possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado
em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do Municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacao deste produto,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

Até 0 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 importacéo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de saude através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e Resolucdo RDC
N° 570, de 06 de outubro de 2021 ambas revogadas pela Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de
margo de 2022.
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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
que 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 investigagao 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 questfes sobre a eficacia de uma intervencao.

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

e Uma revisao sistematica sem metanéalise 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.

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 opcdo terapéutica para esta condicao,
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.
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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 Avaliagdo de Tecnologias em Saude - Hospital Sirio Libanés (NATS-
HSL), no qual foi avaliado derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos para o tratamento
do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Foi identificada evidéncia de baixa certeza de que
0 extrato de planta integral de cannabis pode aumentar a propor¢do 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 ha registrado no Brasil medicamento a base de Canabidiol com indicacao para o
tratamento de transtorno do espectro autista.

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo, preconizou 0s seguintes farmacos: Risperidona: solugcdo oral de
Img/mL (para doses que exigem fragdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente

disponibiliza, no CEAF, o0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg.
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Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adeséo 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 intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 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 limitagdes 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 ANEXOS, pagina 1), o Autor “...J4 fez uso
de antipsicdticos atipicos (Risperidona e Aripiprazol), neurolépticos (Periciazina
(Neuleptil®)), antidepressivo triciclico (Imipramina), inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina (Fluoxetina), psicoestimulante (Metilfenidato) e suplemento (Melatonina), mas
nenhum mostrou, ou permanece mostrando, sem efeitos colaterais importantes, eficacia na
melhora, principalmente, das crises de agressividade, na agitacdo psicomotora e na interacéo
com pares”. Portanto, o medicamento padronizado, a saber Risperidona, foi empregado no
plano terapéutico do Autor.

O produto pleiteado Canabidiol 100mg/mL + Tetraidrocanabinol 3mg/mL
(Nabix 10.000mg) até o momento ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS).

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de
9 de dezembro de 2019, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas,

classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
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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 notifica¢ao de receita “B”. Conforme a autorizac¢ao, 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 relacdo ao questionamento sobre a doenca da qual padece a parte autora é
grave, destaca-se que de acordo com literatura consultada, de acordo com a forma como
aparece, 0 TEA pode ser classificado em trés tipos: autismo classico: grau de
comprometimento pode variar de muito. De maneira geral, os individuos séo voltados para si
mesmos, ndo estabelecem contato visual com as pessoas nem com o ambiente; conseguem
falar, mas ndo usam a fala como ferramenta de comunicacdo. Embora possam entender
enunciados simples, tém dificuldade de compreenséo e apreendem apenas o sentido exato das
palavras, ndo compreendendo o duplo sentido ou as comparacdes. Nas formas mais graves,
ndo demonstram qualquer contato interpessoal. Sdo criancas isoladas, que ndo aprendem a
falar, ndo olham para as outras pessoas nos olhos, ndo retribuem sorrisos, repetem
movimentos sem muito significado ou ficam girando ao redor de si mesmas e apresentam
deficiéncia mental importante; Autismo de alto desempenho (também chamado de sindrome
de Asperger) e Distarbio global do desenvolvimento sem outra especificacdo (DGD-SOE).

Sobre se ha risco de morte caso ndo seja iniciado tratamento imediato.
Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condicgéo clinica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_ANEXOS, pagina 1),
consta que “.... O inicio do tratamento ¢ de caraiter URGENTE, uma vez que o ndo controle
dos sintomas em momento crucial do neurodesenvolvimento da crianga pode perpetuar os
prejuizos evidentes, pode trazer consequéncias por vezes irreparaveis”.

Quanto aos laudos médicos anexados a inicial estdo de acordo com as
alegacdes formuladas pela autora ou ha alguma incongruéncia entre eles. Informa-se que sim,
os laudos estéo de acordo com as alegacOes formuladas pela autora. O medicamento pleiteado
pela autora é utilizado, usualmente, para tratamento dessa doenca? Esse medicamento é

fornecido na rede publica de saude? Ha& alternativas aos medicamentos pleiteados para
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tratamento do quadro de salde da autora que sejam fornecidos pela rede publica de saude?
Vide respostas acima no presente parecer.

E possivel determinar o preco médio da unidade ou caixa do medicamento
pleiteado e quantas unidades ou caixas o requerente necessitard para o tratamento? No que
tange ao preco médio — vide os ultimos paragrafos deste parecer. Quanto a quantidade o
requerente necessitard para o tratamento — em documento médico (Evento 1_ANEXOQ9,
pagina 1), o médico assistente prescreve ao Autor “...Canabidiol 100mg/mL +
Tetraidrocanabinol 3mg/mL (Nabix 10.000mg) — dar 0,5mL duas vezes/dia — 06 frascos”.

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

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado néao
corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido
pela CMED.

E o parecer.
A 52 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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