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Rio de Janeiro, 20 de maio de 2025.

Processo n°® 0856234-87.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Canabidiol
Isolado 200mg/ml (Carmen’s Medicinals). Em sintese, o Autor 10 anos de idade, apresenta
o0 diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA), nivel | de suporte. Fez uso de
risperidona 1 mg e 3 mg, ndo apresentando resultado terapéuticos e fortes efeitos colaterais
(Num. 191675210 - P4g. 51 e 52) (Num. 191675210 - Pag. 73 a 77).

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
criancal. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias areas, em particular na interacdo social e na
comunicagdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos.
Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacGes aparecem com
frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua satde e
convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacéo e intervencOes terapéuticas.
Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacao inespecifica do TEA, pode
se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacdes hostis e agressivas, mesmo a
estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacéo e educacionais®.

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 quest&o.

Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante
elucidar que em uma revisdo sistematica os metodos utilizados visam minimizar fontes de
enviesamento, possibilitando a obtengdo de resultados mais fidveis e conclusbes mais

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 20 mai 2025..

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 20 mai 2025..

3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 20 mai 2025.
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robustas. A posi¢do ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua
importancia para a investigagao clinica’.

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficicia de uma
intervencdo ou tratamento, as revisfes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados
(com ou sem meta-analise) tendem geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou
seja, € a abordagem mais adequada para responder a questdes sobre a eficacia de uma
intervencao®.

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

e Uma revisdo sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendagdes 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, 0s pesquisadores destacaram
que a seguranga e eficacia desse tratamento estdo atualmente em estudo. A
heterogeneidade dos resultados em pesquisas sugere a necessidade de estudos mais
abrangentes e de longo prazo®.

e Qutro 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
condicdo, especialmente crises de automutilacdo e raiva, hiperatividade, problemas
de sono, ansiedade, inquietagdo, agitacdo psicomotora, irritabilidade e agressividade.
No entanto, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo,
bem como estudos longitudinais, sdo necessarios para esclarecer 0s achados sobre 0s
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 eficacia 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 sequranca e eficacia claros.

Adicionalmente, acrescenta-se 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

4 Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educag?o Para a Satide Baseada em Evidéncias. Rev Millenium. 46. 107-36.
Disponivel em: <https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl_264420643>. Accesso em: 20 mai
2025.
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sistematica. Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 20 mai 2025.

6 Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD,
Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry
Psychother. 2022 Jun 13;44:620200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em 20 mai
2025.

7 Jawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The
Evolving Role of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci.
2024 Nov 20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nIm.nih.gov/articless/PMC11595093/>. Acesso em: 20 mai 2025..
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placebo e, ainda ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis
quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS®,

Informa-se que o canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do
espectro autista®.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, Canabidiol Isolado 200mg/ml
(Carmen’s Medicinals) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e
do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a henhuma das esferas de

gestdo do SUS.

Insta mencionar que o produto Canabidiol Isolado 200mg/ml (Carmen’s
Medicinals) configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através
da Resolugéo RDC n° 660, de 30 de margo de 202220,

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!?.

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o
caso em tela, o Ministério da Satde publicou:

e 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, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido) pertence ao grupo 1B - no qual é financiado pelo Ministério da

8 Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde - 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=787643cd0730e16b154hdace601d29936908eh9c>. Acesso em:
20 mai 2025..

9 Comisséo 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: 20 mai
2025.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e
os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigao
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: 20 mai 2025.

! Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 20 mai 2025.

12 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 20 mai 2025.
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Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados.

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.

Destaca-se que no documento médico acostado foi relatado que o Autor ja
fez tratamento com Risperidona, porém ndo apresentou resultados terapéuticos satisfatorios.
Desse modo, entende-se que o medicamento disponibilizado pelo SUS — Risperidona, ndo
configura uma opcdo terapéutica ao quadro clinico atual da Requerente.

No que concerne ao valor do medicamento 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®,

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED)*

E o parecer.

Encaminha-se ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca
da Capital, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

13 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em 21 mai. 2025.

14 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 21 maio 2025.
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