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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - N° 0308/2025.

Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2025.

Processo n° 0805076-90.2025.8.19.0001,
ajuizado por

, representado por

Trata-se de Autora, 22 anos de idade, portadora de microcefalia (CID10 Q02) e
paralisia cerebral (CID10 G80), evoluindo com quadro de epilepsia (CID10 G40) e Transtorno do
Espectro Autista - TEA, (CID10 F84.0), totalmente dependente de terceiros para cuidados basicos
de vida e estratificada como nivel de suporte 3; comportamento hiperativo, com padrdo de sono
irregular, episodios de agressividade e interna¢6es em clinicas psiquiatricas (Num. 166589869 - Pag.
2 e Num. 166589870 - Pag. 1).

Narra o documento que a Autora ja utilizou diversos medicamentos testados
disponiveis no Brasil, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro, tais como: Carbamazepina e
Fenobarbital, sem resposta terapéutica e estd em uso regular dos medicamentos acido valproico,
Risperidona, Quetiapina e Escitalopram. Desse modo, sendo indicado o uso do produto o éleo a base
de CBD (cannabidiol) - HOH Broad Spectrum 3000mg CBD. Por se tratar de doenca crénica, foi
indicado uso continuo.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-
digdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funciona-
mento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacdo, transtorno
desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi consolidada
na 52 edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de
melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro
do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é
caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacéo
social, nos processos de comunicagao e do comportamento social, sendo classificado como um trans-
torno do desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relacéo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressivi-
dade, disturbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes?.

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 diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o
potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianga, proteger o funcionamento
intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para autonomia.

! PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagées familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n.
3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>.Acesso em: 30 jan.
2025.
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Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas
associados como agressividade e agitagado®?.

No que se refere a indicacdo da substancia canabidiol para 0 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 utilizacdo do canabidiol. Tais estudos
revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam Ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica*®>®.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias os Gltimos anos tém mostrado um
aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de canabinoides para a
referida condigdo’. No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacdo do Canabidiol
no tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo esta bem estudada®.

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,
quando 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 & qualidade de vida, o Canabidiol pode apresentar
pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

A Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua n&o incorporacéo pelo Sistema Unico de Satde
— SUSY. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo de

2 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: 30 jan. 2025.

3 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

4 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.nim.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 30 jan. 2025.

5 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 30 jan. 2025.

® 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.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
30 ago 2024.

" 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC7905048/>. Acesso em: 31 jan. 2025.

8 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: 31 jan. 2025.

° Ndcleo de Avaliagio de Tecnologias em Sadde — 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: 31 jan. 2025.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Sadde. Relatério de Recomendagao.
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: 31 jan. 2025.
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um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo 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 indicacdo proposta®.

Acrescenta-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de transtorno do aspecto de
autista. Ressalta-se que por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria que defina sua indicacao de uso.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 3000 mg/30 ml ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagédo, 0 monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019**. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacao, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o0 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 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, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofdrmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento &s intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situagdes, a contencao desses pacientes com equipamentos de protecdo ou
medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de tratamento

1Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
30 jan. 2025.
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farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado
- - )
Risperidona“.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado que o Autor ja fez
uso de Risperidona, porém sem resposta terapéutica e com inimeros efeitos colaterais prejudiciais a
sua salde. Dessa forma, cabe enfatizar que a Requerente ja fez uso _do medicamento
disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu guadro clinico.

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 doenca. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (compri-
mido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg, 500mg,
750mg e 1000mg (comprimido) e 200mg/mL (solucdo oral).

¢ No ambito da Atenc¢do Basica, a Secretaria Municipal de Satde de Rio de Janeiro conforme
sua relagdo municipal de medicamentos disponibiliza: Acido valpréico 250mg (comprimido)
e 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucéo oral), Fe-
nitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucao oral),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral).

Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado que a Autora fez uso
dos medicamentos Carbamazepina e Fenobarbital, sem resposta terapéutica e esta em uso regular dos
medicamentos &cido valproico. Dessa forma, cabe enfatizar que ndo foram utilizados todos os
medicamentos disponibilizados pelo SUS para tratamento do guadro de epilepsia.

Caso 0 médico assistente considere pertinente o0 uso dos medicamentos
padronizados no SUS, ainda ndo utilizados pela Autora, para ter acesso aos mesmaos, 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);

e Medicamentos padronizados no &mbito da atencdo bésica: a representante legal
devera se dirigir a Unidade Béasica de Saude, mais préoxima de sua residéncia, por-
tando receituario médico atualizado, para ter acesso aos farmacos padronizados.

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

Destaca-se que o produto Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 3000 mg/30 ml ndo
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, 0 que o configura como
produto importado.

Cabe mencionar que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
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por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde?.

E o Parecer.

A 13?2 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, o
processo supracitado em retorno, para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 30 jan. 2025.
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze)

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

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