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Trata-se de Autor, 05 anos (DN: 04/10/2019), com diagndstico de transtorno de
espectro autista aos 2 anos de idade. Faz uso de Risperidona, mas houve grande aumento do
apetite com compulsao alimentar e 0 Autor apresenta muita ansiedade. Como houve pouca melhora
dos sintomas com o referido medicamento além dos efeitos colaterais, foi proposto o uso do
produto Duda’s Green Life CBD Nano Triple Blend Canabidiol 2000mg Full Spectrum. Foi
citado o cédigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): F84 — Transtornos globais
do desenvolvimento (Evento 1_LAUDOL11, Paginale Evento 1 LAUDO12, Pagina 1 a 5).

Neste sentido, cumpre informar que que o produto especificamente pleiteado
Duda’s Green Life CBD Nano Triple Blend Canabidiol 2000mg Full Spectrum é um produto
importado, logo ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Dessa forma, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de produtos dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio de Barra Mansa
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensacdo deste produto salienta-se que ndo_hda atribuicdo exclusiva do Estado nem do
Municipio em fornecé-lo.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢cdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC n° 660, de
30 de marco de 2022, Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_COMP2, pagina 1 e 2) foi
acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto Duda's Green Life CBD, com validade até 10
de marco 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 questéo.

Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante elucidar que
em uma revisao sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento,
possibilitando a obtencéo de resultados mais fiaveis e conclusGes mais robustas. A posi¢do ocupada
pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a investigacao

!BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 24 jul. 2025.
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clinica®. Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma intervencdo ou
tratamento, as revisOes 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 intervencéo.

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

e Uma revisdo sistematica sem metandlise elaborada conforme as recomendacfes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), apontou
gue existe evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do transtorno
do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a seguranga e
eficicia desse tratamento estdo atualmente em estudo. A heterogeneidade dos resultados
em pesquisas sugere a necessidade de estudos mais abrangentes e de longo prazo®.

e Qutro 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 condigéo, especialmente crises de
automutilagdo e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietacdo, agitagdo
psicomotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clinicos randomizados,
duplo-cegos e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, sdo necessarios
para esclarecer 0s 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
gue 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 Ndcleo conclui que

as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de sequranca e eficécia claros.

Acrescenta-se ainda que em Parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de
2023 pelo Nucleo de Avaliacéo de Tecnologias em Salde — 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 o extrato
de planta integral de Cannabis pode aumentar a proporc¢éo de pacientes com melhor escore global
de sintomas em 12 semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste

%pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educacéo Para a Salide Baseada em Evidéncias. Rev. Millenium. 46. 107-36. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl 264420643>. Acesso em: 24 jul. 2025.

SENGLER, G.P.; SILVA, G.AF; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo —revisdo sistematica.
Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 24 jul. 2025.

4Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD,
Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry Psychother.
2022 Jun 13;44:€20200149. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 24 jul. 2025.

SJawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The Evolving Role
of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci. 2024 Nov
20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 24 jul. 2025.
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mesmo desfecho é incerto. A certeza da_evidéncia foi rebaixada devido a 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 transtorno do espectro autista.

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, preconizando o fa&rmaco Risperidona solugdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem
fracdes de 0,5mg) e comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

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 adesdo as
intervengdes ndao 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 intervencgdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona®.

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
resultados ainda sdo preliminares e, o0s estudos observacionais, possuem limitacbes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
nao foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEA®.

Segundo relato médico (Evento 1 _LAUDO12, Pagina 1), o Autor “...Faz uso de
Risperidona, mas houve grande aumento do apetite com compulsdo alimentar e o paciente
apresenta muita ansiedade ”. Portanto, 0 medicamento padronizado, a saber Risperidona, j& esta
sendo empregado no plano terapéutico do Autor.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no &mbito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao produto pleiteado
Duda’s Green Life CBD Nano Triple Blend Canabidiol 2000mg Full Spectrum.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria — Anvisa, através da Resolu¢édo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20198, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado

®Nucleo de Avaliagéo de Tecnologias em Sadde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO Derivados
da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em: 24 jul. 2025.
"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento  Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 24 jul. 2025.

8Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
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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 notificacdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol
podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes 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 atendimento ao Despacho/Decisdo Evento 28, convém esclarecer que:

e O produto Duda’s Green Life CBD Nano Triple Blend Canabidiol 2000mg Full
Spectrum ndo_possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2024)° e ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de produtos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado),
no ambito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro.

e Duda’s Green Life CBD Nano Triple Blend Canabidiol 2000mg Full Spectrum
até o momento ndo foi submetido a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)™.

Quanto ao questionamento se o fArmaco que compde o objeto da a¢do, a luz da
medicina baseada em evidéncias, é comprovadamente eficaz, exato, efetivo e seguro, reitera-se que
0 produto pleiteado ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
portanto ndo foi avaliado pela referida autoridade sanitadria _quanto a sua relevancia
terapéutica, eficacia ou seguranca'!.

Em relacdo ao questionamento ““ Se as analises de eficcia, acuracia, efetividade e
seguranca do farmaco sdo respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise? ”, informa-se que em busca
realizada na literatura cientifica por esse Nucleo, as analises quanto a eficécia, acuracia, efetividade
e seguranca dos produtos a base de Cannabis ndo sdo respaldadas unicamente em ensaios
clinicos randomizados e revisao sistematica ou meta-analise. Ademais, ressalta-se que sdo escassas
as evidéncias cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
do transtorno do espectro autista.

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) .

dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
24 jul. 2025.

®Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 24 jul. 2025.

OBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: 24 jul. 2025.

“MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagéo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 24 jul. 2025.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jul. 2025.
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Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?®,

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 24
jul. 2025.
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