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Rio de Janeiro, 11 de julho de 2025.

Processo n° 5001819-84.2025.4.02.5118,
ajuizado por R.F.M.E.

Trata-se de Autora, 13 anos, com diagnostico de transtorno do espectro
autista (TEA), apresentando solicitacdo médica para tratamento com o produto canabidiol 1
Pure CBD Broad Spectrum 3000mg (Evento 1_LAUDO7_Paginas 1/2).

Inicialmente, informa-se que o NATJUS-FEDERAL ja se manifestou no
processo, por meio do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0319/2025
(Evento 9), emitido em 26 de fevereiro de 2025, onde discorreu sobre a indicagéo e
disponibiliza¢do do produto supramencionado.

Em atencdo ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 49), informa-se que 0s
documentos médicos acostados no Evento 44 _OUT2_Pé&gina 1/5 ndo alteram as informagdes
ja prestadas por este Ndcleo.

O documento anexado no Evento 44_OUT?2_P4agina 1 detalha um protocolo
estabelecido pelo Estado de Sergipe referente ao acesso a produtos derivados de cannabis.
Este protocolo visa especificamente o tratamento do comportamento agressivo em
individuos com transtorno do espectro autista (TEA) atendidos pela rede publica de satde

sergipana.

Embora o Estado de Sergipe tenha desenvolvido e implementado a
supracitada politica de disponibilizacdo de produtos derivados de cannabis para fins
terapéuticos, é fundamental salientar que tal regulamentacéo ndo se estende nem se aplica ao
Municipio e ao Estado do Rio de Janeiro.

O artigo cientifico apensado no Evento 44 _OUT4_Pagina 1 —“Avalia¢do da
eficacia e seguranca do extrato de cannabis rico em canabidiol em criancas com transtorno
do espectro do autismo: randomizado, duplo-cego e ensaio clinico controlado por placebo”
descreve um desenho metodolégico que, em teoria, representa 0 mais alto nivel de evidéncia
para intervencOes terapéuticas (nivel 1, segundo a classificacdo de Oxford ou GRADE),
desde que seja conduzido de forma adequada, com randomizacéo, duplo-cego e controle por
placebo.

Contudo, embora o artigo citado utilize um desenho de alto nivel de
evidéncia, a literatura médica atual indica que a evidéncia global para eficacia do CBD em
TEA ¢é de qualidade moderada a baixa, devido a resultados conflitantes, limitacdes
metodoldgicas e forte efeito placebo observado nos ensaios controlados.

! Trauner D, Umlauf A, Grelotti DJ, Fitzgerald R, Hannawi A, Marcotte TD, Knight C, Smith L, Paez G, Crowhurst J, Brown
A, Suhandynata RT, Lund K, Menlyadiev M, Grant I. Cannabidiol (CBD) Treatment for Severe Problem Behaviors in Autistic
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O artigo “Efeitos do Canabidiol nas Relagbes Sociais, Ansiedade e Estresse
Parental em Criancas Autistas: Um Ensaio Cruzado Randomizado e Controlado” (Evento
44 OUTS5_Pdégina 1) apresenta, pelo seu desenho metodoldgico (ensaio clinico randomizado,
controlado e cruzado), um nivel de evidéncia considerado alto para intervengdes
terapéuticas, de acordo com as classificacbes internacionais de hierarquia de
evidéncia. Ensaios clinicos randomizados (ECRs), especialmente com desenho cruzado e
controle por placebo, sdo considerados padrdo-ouro para avaliacdo de eficcia e seguranca de
intervencdes farmacologicas.

Igualmente ao artigo acostado no Evento 44 OUT4 Pagina 1, o nivel de
evidéncia é alto em termos de desenho, mas, a luz dos resultados de ECRs semelhantes, a
forca da recomendagdo para uso clinico do CBD em TEA permanece limitada, devido a
inconsisténcia dos resultados e a auséncia de beneficio claro nos principais desfechos
clinicos avaliados. O uso de CBD em TEA ainda ndo é respaldado por consenso
internacional ou diretrizes clinicas robustas, devendo ser considerado experimental e restrito

a protocolos de pesquisa2®.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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