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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0612/2025

Rio de Janeiro, 6 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 11 anos (DN: 26/12/2013), faz acompanhamento médico
neuroldgico e tem o diagndstico de transtorno de espectro autista nivel 3 e deficiéncia
intelectual moderada, com histérico de agitacdo considerdvel com grande impacto na
qualidade de vida no desenvolvimento e no sono, fez uso de diversas medicamentos desde
Acido Valproéico, Risperidona e até mesmo Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®), entre
outros. Diante do quadro iniciou o tratamento com Canabidiol em novembro de 2024 com o
6leo da Pratti-Donaduzzi® com melhora parcial, ap6s isso foi iniciado o 6leo Full Spectrum
da Erth Welness, ja em dezembro, e no decorrer do tratamento apresentou resultados
benéficos principalmente em relacdo ao quadro de agitacdo apds os ajustes das doses.
Necessita de terapia de reabilitacdo com equipe multidisciplinar composta por psicopedagoga,
fonoaudiologa, terapeuta ocupacional (integracdo sensorial) e psicéloga de forma continua e
por tempo indeterminado. Sendo prescrito, o0 produto Erth Wellness Canabidiol
3000mg/30mL Oil Full Spectrum - tomar 10 gotas 3x ao dia nos primeiros 10 dias. Foram
citadas as Classificacdes Internacional de Doencgas (CID-10): F84.0 - Autismo infantil e F71.1
— Retardo mental moderado - Comprometimento significativo do comportamento, requerendo
vigilancia ou tratamento (Evento 1_ANEXQO?2, paginas 2 e 3; 15 a 17).

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado Erth
Wellness Canabidiol 3000mg/30mL Oil Full Spectrum n&o 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 Maricé e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que
ndo existe politica puablica de saide para dispensacdo deste produto salienta-se que ndo ha

atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.
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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 RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e Resolugcdo RDC
N° 570, de 06 de outubro de 2021 ambas revogadas pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de
mar¢o de 2022. Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_ANEXO?2, pagina 18 e 19)
foi acostada a Autorizacdo de Importacdo da substancia Erth Wellness CBD, com validade até
01 de abril de 2027.

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 questdes sobre a eficacia de uma intervengéo.

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
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.
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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 condigéo,
especialmente crises de automutilagdo 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 eficicia 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 Ndcleo conclui
que as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de seguranca e eficécia 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
0 extrato de planta integral de cannabis pode aumentar a proporgédo 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 metodologicos 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.

Destaca-se que 50% dos individuos com deficiéncia intelectual apresentam

distdrbios comportamentais comorbidos graves. Esses comportamentos perturbadores podem
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ser um risco para os individuos e suas familias. As opg¢des terapéuticas utilizadas para tratar
problemas comportamentais graves na deficiéncia intelectual estdo associadas a um alto risco
de efeitos indesejaveis e tém eficacia abaixo do ideal.

Em 2021, Efron et al., publicaram evidéncias preliminares de um estudo piloto
com oito participantes a favor do tratamento ativo com CBD em comparacdo ao placebo.
Todos os trés participantes do grupo CBD relataram uma mudanca clinicamente significativa
no comportamento. Embora a amostra tenha sido extremamente pequena, estes dados séo
consistentes com estudos observacionais abertos anteriores que apoiam a necessidade de
ensaios clinicos randomizados adequados para avaliar a eficicia do CBD na populagdo. Um
grande estudo randomizado controlado por placebo envolvendo 140 criancas de 6 a 18 anos
com deficiéncia intelectual esta atualmente em andamento para comparar os efeitos do CBD
oral purificado em problemas comportamentais graves ap0s oito semanas de tratamento9.

Uma revisdo sisteméatica examinou 0s nove ensaios clinicos randomizados
(RCTs) publicados que investigaram a seguranca e a eficacia do CBD em individuos
diagnosticados com transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade, transtorno do espectro
autista, deficiéncia intelectual, sindrome de Tourette e distarbios motores complexos. Os
estudos foram identificados sistematicamente por meio de busca em quatro bancos de dados:
Medline, CINAHL complete, PsycINFO e EMBASE. Os critérios de inclusdo foram ensaios
clinicos randomizados envolvendo CBD e participantes com disturbios do
neurodesenvolvimento. Varios ensaios indicam eficacia potencial, embora essa possibilidade
seja atualmente muito inconsistente entre os RCTs para orientar com seguranga o uso clinico.
A falta material de RCTs comparaveis deixa a adequacdo do CBD como um tratamento
farmacoldgico para disturbios do neurodesenvolvimento amplamente indeterminada. Uma
base de evidéncias mais forte é urgentemente necessaria para estabelecer perfis de seguranca e
eficacia e orientar a absorcdo clinica em constante expansdo de compostos derivados da
cannabis em disturbios do neurodesenvolvimento.

Dessa forma, quanto & indicagdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo h registrado no Brasil medicamento & base de Canabidiol com indicag&o para o

tratamento de transtorno do espectro autista e deficiéncia intelectual.

4 NatJus ‘



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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: solucdo 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 Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente
disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adeséo as
intervengdes 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 intervengdes 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 Risperidonal2.

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 sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitacdes 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 TEA12.

Segundo relato médico (Evento 1 ANEXO?2, pagina 15 e 16), o Autor “...com
historico de agitacdo consideravel com grande impacto na qualidade de vida no
desenvolvimento e no sono, fez uso de diversas medicamentos desde Acido Valproico,
Risperidona e até mesmo Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®), entre outros. Diante do
quadro iniciou o tratamento com Canabidiol em novembro de 2024 com o 6leo da Pratti-
Donaduzzi® com melhora parcial, ap6s isso foi iniciado o éleo Full Spectrum da Erth
Welness”. Portanto, o medicamento padronizado, a saber Risperidona, foi empregado no

plano terapéutico do Autor.
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Ademais, tendo em vista o caso em tela, informa-se que ainda ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo de deficiéncia intelectual,
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacéo pelo SUS, no @mbito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao
produto pleiteado Erth Wellness Canabidiol 3000mg/30mL Oil Full Spectrum.

O produto pleiteado Erth Wellness Canabidiol 3000mg/30mL Oil Full
Spectrum até o momento nado foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS).

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 a 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
deverd ser acompanhada da notificacao de receita “B”. Conforme a autorizagdao, o Canabidiol
podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢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.

Quanto ao questionamento ““ a luz da medicina baseada em evidéncias, sobre a
eficacia, acurécia, efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisao sistematica ou meta-analise. Informa-se que o produto pleiteado nao possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que 0 registro de
medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo
gual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua

eficacia e seguranca. Ademais, na busca realizada na literatura cientifica por esse Nucleo, as
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andlises das eficécia, acuracia, efetividade e seguranca ndo sdo respaldadas unicamente em
ensaios clinicos randomizados e reviséo sistematica ou meta-analise.

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 preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) .

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

Em relagdo ao questionamento “o valor (mensal e anual) do medicamento com
base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG), considerando a prescri¢cdo de Evento
1, ANEXO2, fl. 2”. Informa-se que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED. Dessa forma, este Nucleo
fica impossibilitado de inferir qualquer consideracéo neste item.

E o parecer.
A 72 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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