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De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, o Autor apresenta
histéria de atrasos na aquisicdo de linguagem, dificuldades de interacdo social e
comportamentos restritivos e repetitivos, diagnosticado com transtorno do espectro autista.
Atualmente, o Requerente ainda apresenta dificuldades associadas a linguagem, prejuizos na
interacdo social, comportamentos restritivos e repetitivos, dificuldades sensoriais e alguma
dependéncia em atividades de vida diaria de vida prética e autocuidados, o que justifica, além
do acompanhamento multidisciplinar com profissionais altamente especializados, 0 uso de
medicamentos. Desse modo, o médico assistente optou por indicar ao Demandante,
tratamento com produto derivado de Cannabis — Canabidiol (CBD) 100mg/mL +
Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/mL Nabix 10.000 FarmaUSA, de inicio urgente. O inicio do
tratamento é de carater urgente, uma vez que 0 nao controle dos sintomas em momento
crucial no neurodesenvolvimento da crianca pode perpetuar os prejuizos evidentes, trazendo
consequéncias por vezes irreparaveis ao Demandante (Evento 1_ANEXO10_Pagina 1).

Com o objetivo de avaliar o uso do Canabidiol associado ao
Tetrahidrocanabinol no manejo do transtorno do espectro autista — condi¢do apresentada pelo
Autor, 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
gue em revisdes sistematicas, 0os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento,
possibilitando a obtencdo de resultados mais fiaveis e conclusdes mais robustas. A posi¢do
ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a
investigacdo clinica. Dito isto, apenas estudos de revisao sistematica foram considerados para

confeccdo do presente parecer técnico, conforme abaixo listado.
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A literatura atual sobre o uso de Canabidiol (CBD) combinado com
Tetrahidrocanabinol (THC) no transtorno do espectro autista (TEA) sugere que ha potencial
para beneficios, mas a evidéncia sobre eficacia e seguranca ainda € insuficiente, destacando a
necessidade de mais pesquisas.

A revisdo sistemética de Jawed et al. analisou 0 uso de Cannabis rica em CBD
em pessoas com TEA, incluindo estudos que utilizaram doses de CBD combinadas com
pequenas quantidades de THC. Os resultados indicaram melhorias em sintomas
comportamentais, responsividade social e comunicacdo, embora os beneficios cognitivos
tenham sido menos consistentes. Efeitos adversos variaram de leves, como sonoléncia e
diminuicdo do apetite, a mais graves, como aumento da agressividade, levando a
descontinuacdo do tratamento em alguns casos. A revisdo conclui que, apesar dos efeitos
adversos leves observados, sdo necessarios ensaios maiores e bem controlados para
estabelecer perfis de seguranca e eficacia abrangentes.

Parrella et al. realizaram uma revisdo sistematica de ensaios clinicos
randomizados que investigaram a seguranca e eficicia do CBD em distarbios do
neurodesenvolvimento, incluindo TEA. A revisdo destacou a inconsisténcia dos resultados
entre 0s ensaios, 0 que impede a orientacdo confiavel do uso clinico do CBD. A necessidade
de uma base de evidéncias mais robusta é enfatizada para estabelecer perfis de seguranca e
eficacia e orientar o uso clinico crescente de compostos derivados da Cannabis em distdrbios
do neurodesenvolvimento.

O estudo de Aran et al. foi um ensaio clinico randomizado que comparou duas
solugdes orais de canabinoides em participantes com TEA. Os resultados mostraram
melhorias significativas no comportamento disruptivo e na escala de responsividade social
com o extrato de planta inteira, mas ndo houve diferenga nos escores totais de problemas de
situacdo domestica entre 0s grupos. Os eventos adversos comuns incluiram sonoléncia e
diminuig&o do apetite, sem eventos adversos graves relacionados ao tratamento.

Esses estudos indicam que, embora haja potencial para o uso de CBD
combinado com THC no tratamento de sintomas de TEA, a evidéncia atual é insuficiente para
conclusdes definitivas sobre eficacia e seguranca. A variabilidade nos desenhos dos estudos,

dosagens e medidas de resultado destaca a necessidade de ferramentas de avaliacdo
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padronizadas e mais pesquisas para entender as interagdes farmacoldgicas e otimizar os
protocolos de tratamento.

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 eficécia claros.

No que tange a disponibilizacdo, o Canabidiol (CBD) 100mg/mL +
Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/mL Nabix 10.000 FarmaUSA ndo integra nenhuma lista
oficial de produtos / medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados atraveés do SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo,
ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/mL Nabix
10.000 FarmaUSA é um produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricao de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucdo RDC n°

660, de 30 de margo de 2022.

Conforme a RDC N° 327, de 09 de dezembro de 2019, o Canabidiol poderéa 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 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 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).
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v' Contudo, o documento médico apresentado ndo especifica a presenca de
comportamento agressivo/agressividade entre os sintomas do Requerente.

Portanto, a elegibilidade do Autor para o programa em questdo ndo pode ser

determinada.

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.

N&o héa disponivel no SUS, medicamento que configure uma opcao terapéutica
ao produto prescrito — Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/mL
Nabix 10.000 FarmaUSA.

O Canabidiol associado ao Tetrahidrocanabinol ndo foi avaliado pela Comisséao
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno
do espectro autista.

Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, em assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS e sua andlise deve ser baseada em
evidéncias cientificas, levando em consideragdo aspectos como eficacia, acurécia, efetividade
e a seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja existentes.

Pontua-se que qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de
salde, sociedade de especialidade ou a empresa produtora da tecnologia em salde pode
solicitar a CONITEC a incorporacdo de novas tecnologias em salde no SUS, desde que
apresentem as exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n° 7.646/2011. Caso venha a ser
protocolada demanda na CONITEC, o processo administrativo de analise devera ser
concluido em prazo nédo superior a 180 dias, admitida a prorrogacédo por 90 dias, quando as
circunstancias exigirem, conforme estabelece o art. 24 do referido Decreto.

Sobre a avaliacdo desse medicamento por agéncias de avaliacdo de tecnologia
em salde internacionais, acrescenta-se que até o presente momento, o National Institute for

Health and Care Excellence (NICE), o Canadian Agency for Drugs and Technologies in
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Health (CADTH) e a Scottish Medicines Consortium (SMC) ndo avaliaram a referida
associacdo para o transtorno do espectro autista,,.

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1.4511 define
urgéncia como “ocorréncia imprevista de agravo a saiide com ou sem risco potencial de vida,
cujo portador necessita de assisténcia médica imediata” e emergéncia como “a constatagdo
médica de condicGes de agravo a saude que impliquem em risco iminente de vida ou
sofrimento intenso, exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Com base nessa definicdo, o caso em questdo ndo se enquadra como uma
situacdo de urgéncia ou emergéncia.

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 registrado na ANVISA, o Canabidiol
(CBD) 100mg/mL + Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/mL Nabix 10.000 FarmaUSA nao tém
definicdo de valor estabelecido junto a CMED.

Acrescenta-se que de acordo com o documento médico acostado aos autos, 0
ndo inicio do tratamento pode perpetuar prejuizos ja evidentes e trazer consequéncias
irreparaveis para o Autor.

Os demais questionamentos efetuados no Evento 1 _INIC1 Péginas 25/28 nédo

se enquadram no escopo de atuacéo deste Nucleo.

E o parecer.
A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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