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Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2025.

Processo n° 5004187-05.2025.4.02.5106,
ajuizado por L. F.

Trata-se de Autor com diagnostico de autismo infantil, epilepsia, déficit
intelectual, portador de variante patogénica para acidemia propidnica, sem linguagem funcional,
pouco contato visual, marcha digitigrada, dificuldade em interacdo social, transtorno do sono, gira
em torno do proprio eixo, tem flappings e manipula fezes. Faz uso de Periciazina (Neuleptil®),
Sertralina e Levetiracetam, porém a inclusdo do canabidiol no plano terapéutico tem
proporcionado ganhos substanciais no seu desenvolvimento, facilitando a resposta as estimulacoes
e socializacdo, devendo, portanto, ser mantido. Esta prescrito ao Autor canabidiol 2000mg/30mL
Golden Nano Neurogenic, na posologia de 0,5mL 02 vezes ao dia (Evento 1_CPF2_P4gina 13 e
Evento 1_PET6_Pagina 3).

Isto posto, no contexto do TEA, estudos sugerem que o canabidiol (CBD) pode
melhorar sintomas comportamentais graves, sobretudo em criancas refratarias, com efeitos
adversos geralmente leves e possibilidade de reducdo de outras medica¢des. Contudo, 0s ensaios
clinicos randomizados mostram resultados inconsistentes, reforcando a necessidade de protocolos
padronizados e estudos maiores para comprovar eficacia e seguranga®->%4,

O parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde 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®.

As Recomendacdes e Orientacdes para o0 Diagnostico, 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

! Fortini PS, Toibaro JJ, Caraballo RH. Purified cannabidiol leads to improvement of severe treatment-resistant behavioral symptoms in
children with autism spectrum disorder. Pharmacol Biochem Behav. 2025 Apr;249:173971. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39965749/>. Acesso em: 12 dez. 2025.
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20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39596518/>. Acesso em: 12 dez. 2025.

8 Hirota T, King BH. Autism Spectrum Disorder: A Review. JAMA. 2023;329(2):157-168. Disponivel em:
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da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
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® Helio van der Linden Junior, Carlos Gadia, Paulo Emidio Lob&o Cunha, Jilio Amaro de Sa Koneski, Erasmo Barbante Casella.
Recomendacdes e Orientagdes para o Diagnoéstico, Investigacdo e Abordagem Terapéutica do Transtorno do Espectro Autista
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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 aprovagdo das agéncias regulatérias e indicacdo de
prescricdo. 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 autorizacdo e consentimento®.

Quanto a utilizacdo de canabindides no tratamento da epilepsia refratéria interesse
cientifico tem sido crescente. Para embasar este Parecer Técnico, foi realizada uma revisdo da
literatura, analisando diversos estudos sobre a eficacia e seguranca do canabidiol (CBD) e outros
compostos canabindides. Desse modo, embora os resultados sejam promissores, especialmente para
algumas sindromes epilépticas especificas, a complexidade da epilepsia e a variabilidade individual
na resposta ao tratamento exigem cautela na interpretacdo dos dados e na individualizacdo da
terapia’®°.

Estudos demonstram que o CBD é eficaz na redugdo da frequéncia de crises em
sindromes especificas de epilepsia refrataria, como a sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-
Gastaut e esclerose tuberosa. O CBD demonstra potencial no tratamento de algumas sindromes
epilépticas refratarias, com um perfil de seguranca geralmente bem tolerado. No entanto, sua
eficadcia em outros tipos de epilepsia resistente a medicamentos, que ndo tenham origem na
sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut ou esclerose tuberosa ainda requer mais
investigacGes "#°,

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o canabidiol
no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada
que, gquando comparado ao placebo, o canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das
crises convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a maioria das doses
e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos
graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo™®.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou 0 canabidiol 200 mg/mL, do fabricante Prati-Donaduzzi®, exclusivamente para o
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria, e emitiu recomendacdo contraria
a sua incorporacdo. A decisdo foi ratificada pelo Ministério da Salde por meio da Portaria

"OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 12 dez. 2025.

8 Talwar A, Estes E, Aparasu R, Reddy DS. Clinical efficacy and safety of cannabidiol for pediatric refractory epilepsy indications: A
systematic review and meta-analysis. Exp Neurol. 2023 Jan;359:114238. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/36206805/>.
Acesso em: 12 dez. 2025.

9 Elliott J, DeJean D, Clifford T, Coyle D, Potter BK, Skidmore B, Alexander C, Repetski AE, Shukla V, McCoy B, Wells GA.
Cannabis-based products for pediatric epilepsy: A systematic review. Epilepsia. 2019 Jan;60(1):6-19. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30515765/>. Acesso em: 12 dez. 2025.

10 Nucleo de Avaliacio de Tecnologias em Satide — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59chbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 12 dez. 2025.
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SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, que oficializou a n&o incorporacéo do canabidiol no
ambito do SUS para essa indicacdo™®.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de cannabis especifico. Dentre 0s motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo dos produtos de cannabis; ndo comprovacéo de intercambialidade ou
equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacéo
propostat?.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA)*2.

Para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, o Ministério da Salde
publicou os seguintes Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) a saber:

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia, conforme o disposto
na Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018. Assim, por
conseguinte, estdo padronizados os seguintes medicamentos:

v Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-/RJ)
atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido),
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 750mg e
100mg/mL;

v" No ambito da Atengdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Petropolis,
disponibiliza-se os seguintes medicamentos: Carbamazepina 200mg (comprimido)
e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg; 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL
(solucéo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) 25mg/mL (suspensdo), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) Valproato de Sddio 288mg e
576mg (capsulas).

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no
transtorno do espectro do autismo, que preconiza 0s seguintes farmacos: Risperidona:
solucéo oral de Img/mL (para doses que exigem fra¢6es de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e
3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

v O referido Protocolo prevé a inclusdo de pacientes com diagnostico de transtorno
do espectro autista (TEA) que apresentem comportamento agressivo grave,
autolesivo ou heteroagressivo, e com baixa resposta ou adesao as intervencgdes ndo
farmacoldgicas. Nesses casos, a associacdo da Risperidona as abordagens nédo
medicamentosas configura estratégia terapéutica superior ao uso isolado de

1 Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de n&o incorporar o canabidiol para tratamento de criangas
e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 12 dez. 2025.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Canabidiol 200mg/ml
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos.Relatério de Recomendagdo N°
621. Maio/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2025.

13 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: 12 dez. 2025.

14 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 12 dez. 2025.
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psicofarmacos, devendo o antipsicético ser considerado adjuvante, e ndo
substituto, das intervencOes psicossociais. Ressalta-se, ainda, que o PCDT do
Ministério da Salde ndo contempla outra opcdo farmacoldgica para casos
refratarios a Risperidona.

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

Neste momento, resgata-se o relato médico de que o Autor estd em uso de
Periciazina (Neuleptil®), Sertralina, Levetiracetam e canabidiol, tendo apresentado evolugéo
positiva, lenta, porém constante apds a introdugdo do canabidiol 2000mg/30mL Golden Nano
Neurogenic, em seu plano terapéutico.

No que concerne a epilepsia apresentada pelo Requerente, importa esclarecer que
0 Autor estd em uso de Levetiracetam. Contudo, os documentos médicos juntados aos autos
mostram-se omissos quanto a descri¢do pormenorizada das caracteristicas da epilepsia apresentada
pelo Autor, ndo esclarecendo, igualmente, o papel do canabidiol em seu manejo terapéutico,
tampouco os beneficios efetivamente alcangados com o seu uso.

Quanto ao autismo, importa esclarecer que os documentos médicos apresentados
ndo especificam a presenca de comportamento agressivo/agressividade entre os sintomas do
Requerente. Portanto, a elegibilidade do Autor para o uso de Risperidona ndo pode ser
determinada.

No que tange a disponibilizacdo, elucida-se que o canabidiol 2000mg/30mL
Golden Nano Neurogenic ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de
Petropolis e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

Insta mencionar que os pleitos canabidiol 2000mg/30mL Golden Nano
Neurogenic é um produto importado. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a ANVISA, através da Resolucdao RDC n° 660, de 30 de margo
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 salide™.

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?®,

Ademais, cumpre esclarecer que nao existem opgdes terapéuticas, no &mbito do
SUS, que possa substituir o item pleiteado.

15 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 12 dez.
2025.

16 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
12 dez. 2025.

# NatJus 4



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) '’

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde
a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, néo tem preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Petropolis, 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

1 BRASIL Ministério da Satde. 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: 12 dez. 2025.

18 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:
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