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De acordo com os documentos médicos, o Autor, apresenta o diagnostico de:
transtorno do espectro autista nivel 2 de suporte (TEA), verbal, com padr@es restritos,
repetitivos, estereotipias, disfungdes de integracdo sensorial, prejuizo no autocuidado,
alteracbes do humor com episodios de auto e hetero agressividade, baixo limiar de
frustracdo, muita facilidade na desregulacdo emocional, com crises frequentes, seletividade
alimentar e rigidez cognitiva. Ha 7 meses, passou a receber extrato de cannabis full spectrum
rico em canabidiol (CBD) 40mg/mL, em conjunto com os medicamentos, melatonina,
imipramina e aripiprazol, ficando mais ativo e participativo, interagindo mais, obedecendo
comandos. Consegue se expressar melhor e teve um bom desenvolvimento na comunicagéo.
Melhorou a rigidez e teve uma importante reducéo das crises de desregulacéo sensorial.

Foi participado pela médica assistente que nenhuma dessas melhoras foi
observada durante o uso de outros medicamentos. Desse modo, em virtude de todo o
exposto, esta prescrito ao Demandante, tratamento com 6leo a base de cannabis 100mg/mL
da Associacdo Santa Cannabis. O ndo seguimento do tratamento, pode acarretar em uma
regressdo clinica do Autor e, quanto mais tempo negligenciado o tratamento adequado,
havera grandes chances de piora progndstica com impacto negativo sobre o desenvolvimento
e na qualidade de vida.

Dito isto, informa-se que a investigagdo do uso do canabidiol no manejo do
transtorno do espectro autista (TEA) demanda reviséo da literatura cientifica, de modo a
reunir evidéncias relevantes sobre a tematica. Assim, passa-se a exposicdo dos estudos
encontrados na literatura cientifica.

No contexto do TEA, estudos sugerem que o CBD pode melhorar sintomas
comportamentais graves, sobretudo em criancas refratarias, com efeitos adversos geralmente
leves e possibilidade de reducdo de outras medicagdes. Contudo, os ensaios clinicos
randomizados mostram resultados inconsistentes, reforcando a necessidade de protocolos
padronizados e estudos maiores para comprovar eficacia e seguranga®->%4,
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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 gquando 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®.

As Recomendacgbes e OrientacGes para o Diagnoéstico, Investigacdo e
Abordagem Terapéutica do Transtorno do Espectro Autista®, recentemente atualizadas pela
Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil, pontua que apesar de haver uma grande
variedade de estudos sobre o canabidiol, é importante salientar que a maioria deles é de
baixa qualidade, o que resulta na falta de evidéncias fundamentadas para a recomendacao
do seu uso.

O canabidiol ainda é objeto de muita especulacdo e tem sido investigado
em varios estudos, com resultados ora positivos, ora negativos ou inconclusivos, ainda sem a
gualidade metodoldgica necessaria para aprovacao das agéncias regulatdrias e indicacdo de
prescri¢do. Possivelmente, novos estudos que estdo por vir poderdo indicar ou ndo a eficacia
do canabidiol e outros derivados da cannabis para uso em pacientes com TEA. Indicar uso
de canabidiol em individuos com TEA deve ser considerado, até 0 momento, experimental
e sem garantia de eficAcia, baseado na relacdo do médico-paciente-familia,
preferencialmente ap6s assinatura de termo de autorizagdo e consentimento®.

Em sintese, ainda ndo ha consenso sobre a eficacia do canabidiol em
TEA. 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 ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista
(TEA)'.

No que tange & disponibilizacéo, elucida-se que o 6leo a base de cannabis
100mg/mL da Associagdo Santa Cannabis ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente®.
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No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o
manejo do quadro clinico do Autor, o Ministério da Saude publicou o 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, o medicamento Risperidona 1mg
e 2mg (comprimido).

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

Estd presente nos autos, receituario médico indicando o medicamento
Risperidona ao Autor, com dispensagéo registrada em 17 de fevereiro de 2022. Desse modo,
este Nucleo conclui que o medicamento padronizado no Protocolo Ministerial j& esteve
incluido no plano terapéutico do Requerente, ndo correspondendo ao tratamento
atualmente empregado (Evento 1_RECEIT10 _P4gina 1).

N&o ha disponivel no SUS, medicamento que configure uma opgéo
terapéutica ao produto prescrito — 6leo a base de cannabis 100mg/mL.

O item aqui pleiteado — 6leo a base de cannabis 100mg/mL, ndo integra a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAMEY.

A titulo de informagdo, acrescenta-se que as associacdes dedicadas a
formulacdo ou ao acesso a produtos a base de cannabis para uso medicinal sdo, em sua
maioria, entidades sem fins lucrativos que buscam garantir 0 acesso de pacientes a
tratamentos com derivados da planta, mediante prescricdo médica, além de prestarem suporte
informativo e juridico, podem atuar no cultivo, extracdo e distribuicdo dos produtos, desde
gue amparadas por decisdes judiciais e normas vigentes. O acesso aos produtos ocorre
mediante prescricdo médica e vinculo formal do paciente a associacdo, podendo
envolver formulagdes manipuladas internamente

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 preco 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.
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Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o dleo a base
de cannabis 100mg/mL da Associacdo Santa Cannabis, ndo tem definicdo de valor
estabelecido junto a CMED*.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241205_090248320.pdf/@ @download/file>.
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