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Trata-se de demanda judicial cujo pleito refere-se ao produto canabidiol Prati-
Donaduzzi 20mg/mL.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (Num. 164631397, fls. 9 e 10),
trata-se de Autora, 10 anos de idade, com diagnostico de epilepsia, transtorno do espectro autista,
TDAH e transtorno fobico-ansioso. Faz uso de Melatonina 8mg, Divalproato de sodio
(Depakote®), Cloridrato de metilfenidato 10mg (Ritalina®) e Canabidiol Prati-Donaduzzi
20mg/mL.

Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura
aponta como tratamento padrdo-ouro, a intervengdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente
apos o diagnoéstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o
potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da crianga, proteger o funcionamento
intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para autonomia.
Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas
associados como agressividade e agitagdo'?.

No que se refere a indicagdo da substancia canabidiol para o manejo de criangas
com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais
recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizagdo do canabidiol. Tais estudos
revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos € precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biologica®*3.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacao de Tecnologias em Satide — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que avaliou os derivados
da Cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA),

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/Ped._Desenvolvimento - 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines TEA.pdf>. Acesso em: 16 jan. 2025.

3 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 16 jan. 2025.

4 Loss C.M, Teodoro L, Rodrigues G.D, Moreira L.R, Peres F.F, Zuardi A.W, Crippa J.A, Hallak J.E.C, Abilio V.C. Is Cannabidiol
During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb
4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 16 jan. 2025.

5 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic
review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:¢20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
16 jan. 2025.
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identificou evidéncia de baixa certeza dos referidos produtos quando comparados ao placebo.
Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando
comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS®.

Quanto a indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Préatica Clinica para o Diagnéstico, Avaliacao e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atengao /
Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no TDAH néo foi
submetido a um estudo rigoroso’.

Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
Cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), nao ha evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atengdo e produtividade®.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os tltimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabinodides para a referida condi¢do’. No entanto, os cinco principais estudos que levaram a
aprovagao do Canabidiol no tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficicia somente em
pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do Canabidiol
em outras epilepsias farmacorresistentes ainda nio esta bem estudada'’.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliagdo 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,
quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior redugdo das crises
convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranga, a maioria das doses ¢ 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 diferenga comparada ao placebo'’.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua niio incorporacio pelo Sistema Unico de Saude
— SUS!2, A CONITEC considerou nio haver evidéncias suficientes para justificar a incorporagdo de
um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacao dos produtos de Cannabis; ndo comprovagao 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 indicagdo proposta®.

6 Niicleo de Avaliagio de Tecnologias em Saude - 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: 16 jan. 2025.
"Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 16 jan. 2025.

$Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 16 jan. 2025

® BITENCOURT RM, TAKAHASHI RN, CARLINI EA. From an Alternative Medicine to a New Treatment for Refractory Epilepsies:
Can Cannabidiol Follow the Same Path to Treat Neuropsychiatric Disorders? Front Psychiatry. 2021 Feb 11;12:638032. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 16 jan. 2025.

10 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: 16 jan. 2025.

'Nucleo de Avaliagio de Tecnologias em Satde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO Derivados
da cannabis e seus andlogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59cbbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 16 jan. 2025.

12ZMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Satide. Relatério de Recomendagio.
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-
maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 16 jan. 2025.
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Quanto ao uso do Canabidiol no transtorno fébico-ansioso, destaca-se que a
Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a
Associagdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que nao ha evidéncias cientificas
convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito
terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo ha nenhum registro, em
nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquidtrica'>'*. Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista
a crenca de que os canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes de satde mental,
todas as revisdes sistematicas recentes concluiram que sio fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabinoides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H4 uma
necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos
mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria'>.

Informa-se que o produto canabidiol nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto autista,
TDAH ou transtorno fobico-ansioso. Considerando o exposto acima, conclui-se que sio escassas
as evidéncias cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo
do quadro clinico da Autora.

No que tange a disponibiliza¢do no ambito do SUS, cabe informar que o produto
canabidiol Prati-Donaduzzi 20mg/ml niio integra uma lista oficial de medicamentos/produtos
(Componentes Basico, Estratégico ¢ Especializado) dispensados através do SUS, nfo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacao, o monitoramento ¢ a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'¢, cadastrando tais
produtos como fitofairmacos e nio como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do produto
de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita
“B”. Conforme a Autorizac¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opgcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sao de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Satude 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 ¢ 2mg (comprimido).

13 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associa¢do Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em:
<https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 16 jan. 2025.

14 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em:
<https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8¢c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
16 jan. 2025.

ISHASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A Review.
Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 16 jan. 2025.

16Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitdria para a fabricagio e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensagao,
o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: 16 jan. 2025.
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Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos nao responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, at¢é o momento, ndo hd diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos ¢ multifacetado
e complexo. Em algumas situagdes, a contengao desses pacientes com equipamentos de protegdo ou
medicamentos psicotropicos € relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Satde ndo prevé outra linha de tratamento
farmacoldégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado

Risperidona?.

Para o tratamento da epilepsia, no SUS, o Ministério da Satde publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' da referida doenga. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg,
500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solugao oral).

e No ambito da Atencao Basica, a Secretaria Municipal de Satde de Rio de Janeiro conforme
sua relagio municipal de medicamentos disponibiliza: Acido valproico 250mg (comprimido)
e 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solug¢do oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo
oral), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solug@o oral).

Para o tratamento do transtorno do déficit de atencao/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto
de 2022, a qual dispoe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo
dareferida doenca. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos nio medicamentosos, com destaque
para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e néio prevé tratamento medicamentoso’. Assim,
0 SUS nao_oferta medicamentos para tratamento do TDAH. Cabe destacar que ndo ha
informagdes em documento médico apensado que permita avaliar se ja foram aplicadas tais
intervengdes no caso da Autora.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Num. 164631397 — Pag. 10)
foi mencionado que a Autora ja fez uso de Risperidona, Aripiprazol, Levomepromazina (Neozine®),
Atomoxetina (Atentah®), Topiramato, Clonidina (Atensina®), Fluoxetina (Daforin®), Sertralina,
Escitalopram, Quetiapina e Lurasidona, sem sucesso. Todavia, esse Niicleo nao pode afirmar que
foram esgotadas todas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

Caso o médico assistente considere pertinente o uso dos medicamentos
padronizados no SUS, ainda nao utilizados pela Autora, para ter acesso aos mesmos, a representante
legal da Autora devera proceder da seguinte maneira:

e Medicamentos padronizados pelo CEAF: efetuar o cadastro junto ao CEAF
(unidade e documentos necessarios estdo descritos no ANEXO);
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e  Medicamentos padronizados no dmbito da atencdo basica: a representante legal
deverd se dirigir & Unidade Bésica de Satde, mais préoxima de sua residéncia,
portando receitudrio médico atualizado, para ter acesso aos farmacos padronizados.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para recebimento dos medicamentos padronizados no CEAF.

Destaca-se que o produto canabidiol Prati-Donaduzzi 20mg/mL possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, como produto a base de Cannabis, nao
como medicamento'’.

E o parecer.

A 3* Vara Civel da Comarca de Sio Joio de Meriti do Estado do Rio de Janeiro
0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

17 Folheto paciente — Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 16 jan. 2025.
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Unidade: Riofarmes Duque de Caxias.

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de Caxias.
(21) 98235-0066 / 98092-2625

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de
Nascimento, Copia do Cartao Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacées: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais ¢ de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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