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Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2026.

Processo n° 5000168-89.2026.4.02.5115,
ajuizado por J. A. S. R.

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, o Autor,
preenche os critérios clinicos sugestivos de transtorno do espectro autista, nao verbal, nivel
2 de suporte. Apresenta solicitagdo médica para tratamento com extrato de cannabis 36,76mg
Ease Labs (Evento 1 INIC1 Pagina 15 e Evento 1_INIC1_Pagina 16).

Dito isto, informa-se que a investigacdo do uso do canabidiol no manejo do
transtorno do espectro autista (TEA) demanda revisdo da literatura cientifica, de modo a
reunir evidéncias relevantes sobre a tematica. Assim, passa-se a exposi¢cdo 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, o0s 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 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 encontrados
estudos que avaliaram os efeitos da cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a
Risperidona, presente no SUS®.

As RecomendagBes e OrientacGes para o 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
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de estudos sobre o canabidiol, é importante salientar que a maioria deles € de baixa
qualidade, o que resulta na falta de evidéncias fundamentadas para a recomendacao do seu
uso.

O canabidiol ainda é objeto de muita especulacéo e tem sido investigado em
varios estudos, com resultados ora positivos, ora negativos ou inconclusivos, ainda sem a
gualidade metodoldgica necesséria para aprovacao das agéncias regulatdrias e indicagdo 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 eficécia, baseado na relagdo do médico-paciente-familia, preferencialmente
apos assinatura de termo de autorizagdo e consentimento®.

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

No que tange a disponibilizacdo, elucida-se que o extrato de cannabis
36,76mg Ease Labs_n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de
Teresdpolis e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

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)".

No que tange a existéncia de politicas de salde ofertadas pelo SUS para o
manejo do quadro clinico do Autor, o Ministério da Salde 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, 0 medicamento Risperidona 1mg
e 2mg (comprimido).

v" O referido Protocolo prevé a inclusdo de pacientes com diagnéstico de
transtorno do espectro autista (TEA) que apresentem comportamento
agressivo grave, autolesivo ou heteroagressivo, e com baixa resposta ou
adesdo as intervengdes ndo farmacoldgicas. Nesses casos, a associacdo da
Risperidona as abordagens ndo medicamentosas configura estratégia
terapéutica superior ao uso isolado de psicofarmacos, devendo o antipsicotico
ser considerado adjuvante, e ndo substituto, das intervengdes psicossociais.

 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: 30 jan.
2026.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 30 jan. 2026.
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Ressalta-se, ainda, que o PCDT do Ministério da Salde ndo contempla outra
opcao farmacoldgica para casos refratarios a Risperidona.

v 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.

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.

Ndo ha disponivel no SUS, medicamento que configure uma opc¢do
terapéutica ao produto prescrito — extrato de cannabis 36,76mg Ease Labs.

O item aqui pleiteado — extrato de cannabis 36,76mg Ease Labs, ndo integra
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME?.

Conforme a RDC N° 327, de 9 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 & base de cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente'®.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o extrato de
cannabis 36,76mg Ease Labs, ndo tem definicdo de valor estabelecido junto 8 CMED?*2.

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
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