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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0622/2025

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Conforme os documentos médicos apensados aos autos, o Autor apresenta
sindrome genética micromodelacdo 2g23.1, caracterizada por defasagem global do
desenvolvimento neuropsicomotor, associada a sintomas autisticos, déficit intelectual, atraso
na fala, grave transtorno disruptivo e epilepsia. Foi participado uso prévio de Risperidona,
contudo apresentou displasia mamaria e compulsdo alimentar. Também fizeram parte do
plano terapéutico os medicamentos Aripiprazol, Quetiapina, Levomepromazina, Periciazina,
Olanzapina e Oxcarbazepina, sem sucesso terapéutico. Agora, apresenta solicitacdo médica
para dar continuidade ao tratamento com canabidiol 100mg/mL HealthMeds, com o qual ja
apresentou melhoras significativas (Evento 1_ANEXO1_Péagina 14/26).

Isto posto, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado
canabidiol 100mg/mL HealthMeds ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando
que ndo existe politica publica de satde para dispensacdo 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 o quadro clinico que acomete o Autor. Destaca-se
que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de

cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo 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¢do RDC n°
660, de 30 de marco de 2022.
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No que se refere a indicacdo do produto canabidiol 100mg/mL HealthMeds
para epilepsia, destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou o uso do canabidiol 200mg/mL do fabricante Prati Donaduzzi® para o
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos,
recomendando sua ndo incorporacdo pelo SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da
Saulde, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, a qual tornou publica a
decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no &mbito do Sistema Unico de Satde —
SUS.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de cannabis especifico. Dentre 0s motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de cannabis; ndo comprovacdo de
intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos
estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis
para a indicacdo proposta.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o
paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de efeitos
adversos, buscando, idealmente, uma remissdo total das crises. Os farmacos antiepilépticos
sdo a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sao viaveis apenas
em casos selecionados e sdo indicados apos a falha dos antiepilépticos.

Os cinco principais estudos que levaram a aprovagdo do canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes
de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo estd bem estudada. Salienta-se que o quadro epiléptico
apresentado pelo Autor, ndo possui origem nas supraditas condigdes.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), avaliou o
canabidiol no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa

a moderada que, quando comparado ao placebo, o canabidiol provavelmente apresenta maior
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reducdo das crises convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a
maioria das doses e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a
incidéncia de eventos adversos graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a
qualidade de vida, o canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao
placebo.

Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT6) da Epilepsia (destaca-se que foi aprovado o novo
PCDT da Epilepsia pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS —
CONITEC, porém ainda ndo foi publicado). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(cdpsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relacdo municipal de medicamentos
(REMUME-Rio 2018) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 50mg/5mL (xarope),
Carbamazepina 200mg e 2% (suspensao oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 4% (solucéo oral) e Clonazepam 2,5mg/mL solugéo oral (frasco).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo had mencgdo de uso dos
medicamentos disponibilizados no CEAF, bem como dos medicamentos disponibilizados no
ambito da Atencdo Basica, para o tratamento da epilepsia.

Caso os medicamentos disponibilizados no CEAF ainda ndo tenham sido
empregados no plano terapéutico do Autor, e 0 médico assistente considere indicado e viavel
0 uso de alguns medicamentos para o tratamento da epilepsia, estando o Autor [NOME], e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF

no ambito do SUS, a representante legal do Requerente devera efetuar cadastro junto ao
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CEAF, comparecendo & Rio Farmes — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as
17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535,
munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salde/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 nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdio do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo
Bésica, ap6s autorizacdo médica, a representante legal [NOME], deverd comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
quanto ao fornecimento destes.

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 fidveis e conclusdes mais
robustas. A posicdo ocupada pela revisao sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua
importancia para a investigacéo clinica.

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma

intervencao ou tratamento, as revisdes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados (com
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ou sem meta-anélise) tendem geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou seja, é a

abordagem mais adequada para responder a questdes sobre a eficacia de uma intervencéo.

Dito isto, apenas estudos de revisdo sistematica foram considerados para

confeccdo do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

Uma revisdo sistematica sem metandlise 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.

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 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.

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 eficacia claros.
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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 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 proporgédo de pacientes com melhor
escore global de sintomas em 12 semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato
purificado neste mesmo desfecho € 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 de canabidiol com indicacdo para o
tratamento de epilepsia e 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 o0s 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 diagnostico 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 farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde nédo prevé outra
linha de tratamento farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidonal4.

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, os
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resultados ainda s&o preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagdes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados s@o necessarios,
assim ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEA14.

Segundo relato médico, o Autor [NOME], contudo apresentou displasia
mamaria e compulsdo alimentar. Portanto, 0 medicamento Risperidona, ndo configura uma
opcao farmacoldgica no plano terapéutico do Autor.

O produto pleiteado canabidiol 100mg/mL HealthMeds até o momento néo foi
submetido a andlise da Comissao Nacional de Incorporacdo 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 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 notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 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.

No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais & preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo 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.
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A 152 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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