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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Canabidiol +
Canabigerol (CBD+CBG) 1Pure 1500mg/30ml. Em sintese o Autor, 8 anos de idade,
apresenta o diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA) associado a
hiperprolactinemia induzida por medicagdo, diagnosticado aos 3 anos de idade. Apresenta
sintomas como; dificuldade na comunicacdo social, atraso global do desenvolvimento, atraso
na fala, hipersensibilidade sensorial, seletividade alimentar, crises de choro intensas,
irritabilidade, agitacdo psicomotora, baixo limiar de frustragdo e auto e heteroagressividade.

Narra o documento médico que atualmente estd em uso da medicagdo
disponivel no SUS, a risperidona, porém apresenta baixo controle dos sintomas, sem resposta
clinica favoravel, e com muita sedagdo, sonoléncia e letargia, além de hiperprolactinemia,
além de apresentar refratariedade a outros psicofarmacos disponibilizados pelo SUS ou
adquiridos de forma particular. Desta forma como ultima forma de possibilidade de tratamento
o médico assistente indica o uso do produto Canabidiol + Canabigerol (CBD+CBG) 1PURE
1500mg/30ml (Num. 132839904 - Pag. 1 a 7)

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do
espectro autista, considera-se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e
qualificar os trabalhos para o tema em questdo.

Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante
elucidar que em uma revisao sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de
enviesamento, possibilitando a obteng¢ao de resultados mais fiaveis e conclusdes mais robustas.
A posicao ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia
para a investigagdo clinica'.

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma
intervengdo ou tratamento, as revisdes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados (com
ou sem meta-analise) tendem geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou seja, é a
abordagem mais adequada para responder a questdes sobre a eficacia de uma intervengdo'.

Dito isto, apenas estudos de revisdo sistematica foram considerados para
confec¢do do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

e Uma revisdo sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomenda¢des do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA),
apontou que existe evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas
do transtorno do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram
que a seguranga ¢ eficacia desse tratamento estdo atualmente em estudo. A

! Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educag@o Para a Saude Baseada em Evidéncias. Rev Millenium. 46. 107-36.
Disponivel em: <https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl 264420643>. Acesso em: 25 jan
2025
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heterogeneidade dos resultados em pesquisas sugere a necessidade de estudos mais
abrangentes e de longo prazo?.

e Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis
e os canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser
usados no futuro como uma importante opgdo terapéutica para esta condigdo,
especialmente crises de automutilagdo e raiva, hiperatividade, problemas de sono,
ansiedade, inquietacdo, agitacdo psicomotora, irritabilidade e agressividade. No
entanto, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, bem
como estudos longitudinais, s30 necessarios para esclarecer os achados sobre os
efeitos da Cannabis e seus canabinoides em individuos com autismo?.

e Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores —
PRISMA, Jawed e colaboradores concluiram que embora existam evidéncias
crescentes sugerindo que o canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do
TEA, avaliar sua eficicia continua sendo um trabalho complexo devido a evidéncias
limitadas. Apesar dos resultados positivos observados nos estudos, discrepancias na
composicdo dos produtos, dose e respostas individuais destacam a necessidade de
abordagens de tratamentos personalizados®.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Nucleo conclui
que as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de seguranca e eficacia claros.

Adicionalmente, acrescenta-se o parecer técnico-cientifico do Nucleo de
Avaliagdo 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>.

O canabidiol nfao foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista’.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS o Canabidiol + Canabigerol
(CBD+CBG) 1Pure 1500mg/30ml.) nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico ¢ Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, niao cabe seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o produto Canabidiol + Canabigerol (CBD+CBG)
1Pure 1500mg/30ml.) configura produto importado. Logo, nio apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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Cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde através da
Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 20227 .

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo ¢ a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente?®.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso em
tela, o Ministério da Satude 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 Saude 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 Img ¢ 2mg (comprimido)
pertence ao grupo 1B - no qual é financiado pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas Secretarias de Saude dos
Estados.

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

Destaca-se que conforme relato médico, o Autor, ja faz tratamento com Risperidona
ha 3 anos, porém apresenta um baixo controle dos sintomas, sem resposta clinica favoravel, e
com muita sedacdo, sonoléncia e letargia, além de hiperprolactinemia. Desse modo, entende-
se que o medicamento disponibilizado pelo SUS — Risperidona, ndo configura uma opc¢éo
terapéutica ao quadro clinico atual do Requerente.

E o parecer.
Encaminha-se 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
MILENA %ﬁg&gcsanA SILVA Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
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