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Processo n° 5002206-11.2025.4.02.5115,
ajuizado por L. H. S. C.

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, o Autor, 03 anos e 09
meses, apresenta historia de atrasos na aquisi¢do de linguagem, dificuldades de interagdo social e
comportamentos restritivos e repetitivos, configurando diagnostico de transtorno do espectro
autista (CID-11: 6A02). Atualmente, o Requerente ainda apresenta dificuldades associadas a
linguagem, prejuizos na interagdo social, comportamentos e interesses restritos e estereotipados,
agressividade, seletividade alimentar e dificuldades sensoriais.

Em virtude do quadro descrito, o0 médico assistente recomenda acompanhamento
multidisciplinar com profissionais altamente especializados em autismo. Além das terapias,
também foi prescrito ao Autor tratamento com canabidiol (CBD) 1500mg + tetrahidrocanabinol
(THC) 45mg Nabix 1500mg FarmaUSA e Risperidona 1mg/mL (Evento 1_LAUDO7_Pégina 1,
Evento 1 RECEIT8 Péagina 1 e Evento 1 RECEIT9 Pégina 1).

Em relacdo ao quadro clinico do Autor, ressalta-se que o tratamento do transtorno
do espectro autista (TEA) fundamenta-se em intervengdes comportamentais e educacionais
voltadas aos sintomas centrais, enquanto o uso de farmacos se limita a0 manejo de manifestacdes
associadas, como o comportamento agressivo, sem eficdcia comprovada sobre o0s sintomas
nucleares do transtorno®.

Diante do exposto, e considerando as intervencfes farmacoldgicas pleiteadas na
presente acdo, faz-se necessaria a analise das evidéncias cientificas disponiveis acerca de sua
utilizagdo no transtorno do espectro autista (TEA). Para fins de organizacdo, esta avaliagdo sera
apresentada em duas etapas: inicialmente, abordar-se-4 0 uso dos canabinoides (canabidiol e
tetrahidrocanabinol) e, posteriormente, a analise recaira sobre a Risperidona.

A associacdo entre canabidiol e tetrahidrocanabinol pode melhorar sintomas
comportamentais graves no TEA, sobretudo em criancas refratarias, com efeitos adversos
geralmente leves e possibilidade de reducdo de outras medica¢bes. Contudo, os ensaios clinicos
randomizados mostram resultados inconsistentes, reforcando a necessidade de protocolos
padronizados e estudos maiores para comprovar eficacia e seguranga?34°,

! 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: 22 set. 2025.
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<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39965749/>. Acesso em: 22 set. 2025.
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<https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2800182?utm_source=openevidence&utm_medium=referral>. Acesso em: 22
set. 2025.

5 Parrella NF, Hill AT, Enticott PG, Barhoun P, Bower IS, Ford TC. A systematic review of cannabidiol trials in neurodevelopmental
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O parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salude do
Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), identificou evidéncia de baixa certeza dos produtos
derivados da cannabis quando comparados ao placebo e, ainda, ndo foram encontrados estudos
que avaliaram os efeitos da cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona,
presente no SUS®.

Em sintese, ndo ha consenso sobre a eficicia do canabidiol e do
tetrahidrocanabinol em TEA; as evidéncias atuais permanecem limitadas e inconsistentes, o que
reforga a necessidade de estudos clinicos mais robustos para definir seguranca e eficacia.

Em continuidade, informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL possui
indicacdo prevista em bula’ para sintomas como agressividade, associada ao transtorno de
espectro autista. Entretanto, 0 medicamento ndo esta indicado para criancas com idade inferior
a 5 anos, como é o caso em tela.

Considerando o exposto e a idade do Autor inferior a 5 anos, 0 uso da Risperidona
nesta situa¢do configura uso off-label. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) caracteriza o uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula
ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil
(ANVISA)S.

O uso de Risperidona em criangas menores de 5 anos ndo € aprovado pela Food
and Drug Administration — FDA, para nenhuma indicagdo, incluindo para o TEA. Ensaios clinicos
que sustentam sua seguranca e eficicia em pediatria foram conduzidos apenas em criangas a partir
de 5 anos, e a bula do medicamento ressalta que dados em menores de 5 anos ndo foram
estabelecidos. Assim, seu uso nessa faixa etaria deve ocorrer apenas em situagdes excepcionais,
com avaliagdo criteriosa de risco-beneficio e monitoramento rigoroso, devido a auséncia de
evidéncias robustas e ao potencial de efeitos adversos no desenvolvimento®.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que:

e canabidiol (CBD) 1500mg + tetrahidrocanabinol (THC) 45mg Nabix 1500mg
FarmaUSA néo integra nenhuma lista oficial de produtos / medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio
de Teresopolis e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS;

e Risperidona, nas apresenta¢des solucdo oral 1mag/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi
incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)!. Contudo, a
Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona
nas apresentacdes comprimidos de 1mg e 2mg. A SES/RJ nédo padronizou o medicamento
Risperidona na apresentacao farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mag/mL).

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo?!, disposto na

% Nicleo de Avaliagdo 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:
<https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c>. Acesso em: 22 set.
2025.

7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Bula do medicamento Risperidona, por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102350824>. Acesso em: 22 set. 2025.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Salde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 22 set. 2025.
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French poison centres data. Clin Toxicol (Phila). 2019 May;57(5):362-367. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30449187/>. Acesso em: 22 set. 2025.
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Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022, e, por conseguinte, 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 enguadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido), todavia ndo considera as criancas menores de 05 anos
como publico alvo do referido tratamento.

e Segundo o referido PCDT, néo foi possivel preconizar o uso de canabidiol no tratamento
do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e observacionais
encontrados.

O canabidiol (CBD) 1500mg + tetrahidrocanabinol (THC) 45mg Nabix 1500mg
FarmaUSA é um produto importado, logo, ndo_apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacdo
de produto derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de marco de 2022

Conforme a RDC N° 327, de 09 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente!?.

Né&o ha disponivel no SUS, medicamento que configure uma opcao terapéutica ao
produto prescrito — canabidiol (CBD) 1500mg + tetrahidrocanabinol (THC) 45mg Nabix
1500mg FarmaUSA.

O canabidiol associado ao tetrahidrocanabinol ndo foi avaliado pela Comissédo
Nacional de Avaliagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do
espectro autista’?,

Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n°® 12.401, de 28 de abril de
2011, em assessorar o Ministério da Salde nas atribuicBes relativas a incorporacéo, excluséo ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS e sua andlise deve ser baseada em evidéncias
cientificas, levando em consideracéo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e a seguranca da
tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja existentes®®.

Pontua-se que qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de
salde, sociedade de especialidade ou a empresa produtora da tecnologia em satde pode solicitar a
CONITEC a incorporacdo de novas tecnologias em salde no SUS', desde que apresentem as
exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n°® 7.646/2011. Caso venha a ser protocolada
demanda na CONITEC, o processo administrativo de analise devera ser concluido em prazo nao

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 22 set. 2025.

1 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, 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:
22 set. 2025.

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 22 set. 2025.

13 CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec>. Acesso
em: 22 set. 2025.

14 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Submissdo de propostas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/submissao-de-propostas>. Acesso em: 22 set. 2025.
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superior a 180 dias, admitida a prorrogacdo por 90 dias, quando as circunstancias exigirem,
conforme estabelece o art. 24 do referido Decreto.

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 1.4511 define urgéncia
CoOmo “ocorréncia imprevista de agravo a saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador
necessita de assisténcia médica imediata” e emergéncia como “a constata¢do médica de
condicBes de agravo a saude que impliguem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,
exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Com base nessa definicdo, 0 caso em questdo ndo se enquadra como uma
situacdo de urgéncia ou emergéncia.

Sobre o risco de agravamento do quadro clinico no caso de retardamento do
tratamento, informa-se que o documento médico € faltoso quanto a descri¢do detalhada da evolugédo
clinica e dos potenciais impactos da interrupgao ou atraso na terapia.

No que concerne ao valor do medicamento 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)*.

Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o canabidiol
(CBD) 1500mg + tetrahidrocanabinol (THC) 45mg Nabix 1500mg FarmaUSA ndo_tem
definicdo de valor estabelecido junto a CMED?.

Os demais questionamentos efetuados no Evento 1_INIC1 Pagina 29/32 ndo se
enquadram no escopo de atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis, da Se¢do 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

15 BRASIL Ministério da Satide. 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>. Acesso
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