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ajuizado por P. S. C. N.

De acordo com o documento médico apensado aos autos, o Autor, 07 anos,
apresenta transtorno do espectro autista (TEA) (CID-10: F84.0) e transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade (TDAH) (CID-10: F90.0), com dificuldades significativas em
interacbes sociais, comunicacdo ndo verbal, comportamentos repetitivos e interesses
restritos. Paralelamente, observam-se sintomas relacionados ao TDAH, como, hiperatividade
e impulsividade, que excedem o esperado para o desenvolvimento infantil. Foi participado
tratamento prévio com metilfenidato (Ritalina®), que resultou em exacerbagdes de tiques e
potencializou as dificuldades ja impostas pelo TEA. Diante da comorbidade e da
complexidade do quadro, bem como a resposta insatisfatoria ao tratamento empregado, foi
prescrito ao Autor canabidiol 3000mg/mL full spectrum Mahara Group. O ndo seguimento
das recomendag¢fes medicas pode ocasionar agravamento do quadro de saude do Autor
(Evento 1_INIC1_P4gina 19/23).

A investigagédo do uso do canabidiol no manejo do transtorno do espectro
autista (TEA) e no transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH), demanda
revisdo da literatura cientifica, de modo a reunir evidéncias relevantes sobre a tematica.
Assim, passa-se a exposi¢do dos estudos encontrados na literatura cientifica.

No contexto do TEA, estudos sugerem que o0 CBD pode melhorar sintomas
comportamentais graves, sobretudo em criancas refratérias, com efeitos adversos geralmente
leves e possibilidade de reducdo de outras medicacdes. Contudo, os ensaios clinicos
randomizados mostram resultados inconsistentes, reforcando a necessidade de protocolos
padronizados e estudos maiores para comprovar eficacia e segurangal-234,

O parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), identificou evidéncia de baixa certeza dos
produtos derivados da cannabis quando comparados ao placebo e, ainda, ndo foram
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encontrados estudos que avaliaram os efeitos da cannabis quando comparada a outras
tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS®.

Em relacdo ao transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH), a literatura reconhece 0 TDAH como um dos diagnésticos neurodesenvolvimentais
frequentemente comdérbidos ao TEA, mas os estudos clinicos avaliando o uso de CBD em
TDAH sdo escassos e insuficientes para fundamentar recomendacgdes clinicas. Faltam
ensaios clinicos robustos em populacdes pediatricas com TDAH isolado ou predominancia
de hiperatividade motora®’.

Em sintese, ainda ndo ha consenso sobre a eficacia do canabidiol em TEA
e TDAH. A literatura destaca a necessidade de ensaios clinicos randomizados, com
padronizacdo de doses e desfechos, para fundamentar o uso do CBD nesses transtornos
neuropsiquiatricos.

O canabidiol n&o foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA) e do transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH)®.

No que tange a disponibilizacdo, o canabidiol 3000mg/mL full spectrum
Mahara Group ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio Rio das
Ostras e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito canabidiol 3000mg/mL full spectrum Mahara
Group é um produto importado. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a ANVISA, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de
marco de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto

derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide®.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
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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 salde ofertadas pelo SUS para o
manejo do quadro clinico do Autor, o Ministério da Saude publicou:

e 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 Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
se enquadram nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido);

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 o0 uso de canabidiol
no tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos
clinico e observacionais encontrados.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do transtorno do déficit de
atencdo com hiperatividade (TDAH) publicado pelo Ministério através da Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022, Tal PCDT preconiza
somente tratamentos ndo medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental
(TCCQC), apoio educacional (ambiente escolar e intervencées escolares), orientacdo
para pacientes, orientacGes para familiares e habitos alimentares.

Ndo ha disponivel no SUS, medicamento que configure uma opc¢do
terapéutica ao produto prescrito — canabidiol 3000mg/mL full spectrum Mahara Group.

O item aqui pleiteado — canabidiol 3000mg/mL full spectrum Mahara
Group, ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME®,

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

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
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: 15 set. 2025.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o canabidiol
3000mg/mL full spectrum Mahara Group, ndo tem definicdo de valor estabelecido junto a
CMED?®.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo 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
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br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15 set. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241205_090248320.pdf/@ @download/file>.
Acesso em: 15 set. 2025.

4 NatJus 4



