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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2197/2025
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2025.

Processo n° 0816311-51.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 10 anos (DN: 10/12/2014), portadora de transtorno evasivo
do neurodesenvolvimento, caracterizado por grave comprometimento da linguagem expressiva e
receptiva, distlrbio grave do comportamento e sono inadequado e deficiéncia intelectual grave,
ndo responsiva aos medicamentos utilizados em varias dosagens e esquemas terapéuticos. N&o
respondeu ao uso de antipsicoticos tipicos e atipicos, estabilizadores do humor e antidepressivos
inibidores de recaptacdo de serotonina. Apresenta carga horaria reduzida pelo déficit cognitivo
importante que acentua o comportamento auto e heteromutilatério e as relagdes interpessoais.
Houve grande resposta com o uso de canabidiol na dose de 7,5mg/kg/dia em associacao a dose
baixa de olanzapina 1,25mg e Clonidina 0,100mg (Atensina®), onde conseguiu voltar a carga
horéria regular com atendimento individualizado e melhorou significativamente a tolerancia, auto
e heteroagressividade, obsessdo e compulsdo e agitacdo. Foram informadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doencas (CID10): F84 - Transtornos globais do
desenvolvimento, F90 — Transtornos hipercinéticos e F71 - Retardo mental moderado.
(Num. 194859433 - Pag. 9/10).

O medicamento Olanzapina 2,5mg e Clonidina 0,100mg (Atensina®) pode esta
indicado! ao tratamento do quadro clinico comportamental da Autora, porém ainda ndo integra
uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

O medicamento Clonidina 0,100mg (Atensina®), até o momento, ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento do quadro clinico da Demandante?.

A clonidina, um agonista dos receptores alfa-2 adrenérgicos, tem sido utilizada
como adjuvante no manejo de sintomas comportamentais em pacientes com Transtorno do
Espectro Autista (TEA), especialmente na presenca de agitacdo, impulsividade e comportamento
agressivo. Seu efeito sedativo e modulador da liberacdo de noradrenalina no sistema nervoso
central pode contribuir para a reducdo da excitabilidade e da reatividade emocional, favorecendo
a estabilizacdo do comportamento. Embora ndo seja primeira linha, a clonidina pode ser indicada
em casos refratarios ou como complemento a outras terapias, exigindo monitoramento cuidadoso
devido ao risco de hipotensdo, bradicardia e sedacdo excessiva, além da necessidade de retirada
gradual para evitar efeitos rebote. *4°

! Bula do medicamento olanzapina (Zyprexa®) por ELI LILLY DO BRASIL LTDA disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Zyprexa Acesso em 03 jun.2025.

2 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: 09 abr. 2025.
3 FERNANDES, R. M.; FERNANDES, M. G. Clonidine in the treatment of autism spectrum disorder symptoms: a systematic review.
Journal of Child and Adolescent Psychopharmacology, New Rochelle, v. 30, n. 6, p. 372-381, 2020. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32405312/. Acesso em: 3 jun. 2025.

4 EMELTURK, R. D.; ILCIOGLU EKICi, G.; EFENDI, G. Y.; KILIC, B. G. Uso da clonidina na comorbidade de transtorno do
déficit de atencéo e hiperatividade e transtorno do espectro autista: relato de 3 casos. Psychiatry and Clinical Psychopharmacology,
[S.1.], v. 33, n. 4, p. 326-329, 2023. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38765842/. Acesso em: 3 jun. 2025.
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Estudos sugerem que a clonidina pode ser eficaz na reducdo de comportamentos
agressivos e agitacdo em pacientes com TEA. Por exemplo, uma revisdo sistematica identificou
gue, embora a evidéncia seja limitada e baseada principalmente em relatos de casos, a clonidina
foi geralmente bem tolerada e associada a melhorias comportamentais, com a sedacgdo sendo o
efeito adverso mais comum. Além disso, um estudo duplo-cego controlado por placebo
demonstrou que a clonidina transdérmica resultou em melhorias significativas em
comportamentos de hiperexcitacdo e nas interagdes sociais em alguns individuos com autismo.5"8

Em relacdo sua disponibilidade no &mbito do SUS, a Clonidina 0,100mg né&o
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

Cumpre informar, no entanto, que a clonidina na dosagem 0,200mg encontra-se
padronizada pela Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio de Itaborai.

Em relacdo a substancia Canabidiol

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do
espectro autista, considera-se que umabusca 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
gue em uma revisao sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento,
possibilitando a obtencdo de resultados mais fidveis e conclusbes mais robustas. A posicéo
ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a
investigacdo clinica®.

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma
intervencdo 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 intervencgdo’.

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

e Uma revisdo sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendacfes do
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA),
apontou gue existe evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do
transtorno do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a
seguranca 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 Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis e
0s canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser usados no

S IFFLAND, M.; LIVINGSTONE, N.; JORGENSEN, M.; HAZELL, P.; GILLIES, D. Intervengdo farmacoldgica para irritabilidade,
agressao e autoagressdo no transtorno do espectro autista (TEA). Cochrane Database of Systematic Reviews, [S.1.], n. 10, Art. No.:
CD011769, 2023. Disponivel em: https://www.cochrane.org/CD011769/BEHAV_which-medications-reduce-irritability-aggression-
or-self-harm-people-autism-spectrum-disorder-asd. Acesso em: 3 jun. 2025.

® Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educagio Para a Salde Baseada em Evidéncias. Rev Millenium. 46. 107-36. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl_264420643>. Accesso em: 03 jun. 2025

"PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes 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 03 jun.
2025.

8 ENGLER, G.P.; SILVA, G.AF; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo —revisio 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: 03 jun. 2025.
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futuro como uma importante opcao terapéutica para esta condicdo, especialmente crises
de automutilacdo 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,
sd80 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 sequranca e eficacia claros.

Adicionalmente, acrescenta-se 0 parecer técnico-cientifico do Ndcleo 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™,

Destaca-se, ainda, que 50% dos individuos com deficiéncia intelectual
apresentam disturbios comportamentais comorbidos graves. Esses comportamentos perturbadores
podem ser um risco para os individuos e suas familias. As opgOes terapéuticas utilizadas para
tratar problemas comportamentais graves na deficiéncia intelectual estdo associadas a um alto
risco de efeitos indesejaveis e tém eficacia abaixo do ideal*?.

Em 2021, Efron et al.23, publicaram evidéncias preliminares de um estudo piloto
com oito participantes a favor do tratamento ativo com CBD em comparacao ao placebo. Todos
0s trés participantes do grupo CBD relataram uma mudanca clinicamente significativa no
comportamento. Embora a amostra tenha sido extremamente pequena, estes dados sdo
consistentes com estudos observacionais abertos anteriores que apoiam a necessidade de ensaios
clinicos randomizados adequados para avaliar a eficacia do CBD na populacdo. Um grande

estudo randomizado controlado por placebo envolvendo 140 criancas de 6 a 18
anos com deficiéncia intelectual est& atualmente em andamento para comparar os efeitos do CBD
oral purificado em problemas comportamentais graves apés oito semanas de tratamento™®.

9 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:e20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. 03 jun. 2025.

10 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.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 03 jun. 2025.

1 Nucleo de Avaliagio de Tecnologias em Satde - 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: 03 jun.
2025.

2AL BUQUERQUE, S.C.B; MENDONCGCA, L.A. Os beneficios do Canabidiol no tratamento em criangas com transtornos
neurodivergentes. Revista Contemporanea, vol. 4, n°. 10, 2024. Disponivel em:
<https://ojs.revistacontemporanea.com/ojs/index.php/home/article/download/6384/4595/18520 >. Acesso em: 03 jun. 2025.
BEFRON, D. Et al. Um ensaio piloto randomizado controlado por placebo de canabidiol para reduzir problemas comportamentais
graves em criangas e adolescentes com deficiéncia intelectual. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32478863/>.
Acesso em: 03 jun. 2025.
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Uma revisdo sistematica examinou 0s nove ensaios clinicos randomizados
(RCTs) publicados que investigaram a seguranca e a eficacia do CBD em individuos
diagnosticados com transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade, transtorno do espectro
autista, deficiéncia intelectual, sindrome de Tourette e distdrbios motores complexos. Os
estudos foram identificados sistematicamente por meio de busca em quatro bancos de dados:
Medline, CINAHL complete, PsycINFO e EMBASE. Os critérios de inclusdo foram ensaios
clinicos randomizados envolvendo CBD e participantes com distdrbios do neurodesenvolvimento.
Varios ensaios indicam eficacia potencial, embora essa possibilidade seja atualmente muito
inconsistente entre os RCTs para orientar com seguranca o0 uso clinico. A falta material de
RCTs comparaveis deixa a adequacdo do CBD como um tratamento farmacolégico para
distarbios do neurodesenvolvimento amplamente indeterminada. Uma base de evidéncias mais
forte é urgentemente necessaria para estabelecer perfis de seguranca e eficacia e orientar a
absorcao clinica em constante expansdo de compostos derivados da cannabis em distlrbios
do neurodesenvolvimento®.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o
tratamento de transtorno do espectro autista e hiperatividade e deficiéncia intelectual.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora®®.

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS Canabidiol 100mg/mi_ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.
Logo, néo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 100mg/ml possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se
registrado como produto de Cannabis e hdo como medicamento.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo 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 fitofarmacos e ndo como medicamentos

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser
prescrito guando estiverem esgotadas outras opgdes 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 Salde publicou:

e Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo!’, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS

“PARRELA, N-F. et al. Uma revisdo sistematica de ensaios clinicos com canabidiol em transtornos do

neurodesenvolvimento. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37543051/>. Acesso em: 03 jun. 2025.

15 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: 03 jun. 2025.
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricagéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
03 jun. 2025

17 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:
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n® 07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, a Secretaria de Estado de Saide 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 Saude mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Salde 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.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Num. 194859433 - P4g.
9/10) foi citado que a Autora ja fez uso de_antipsicoticos atipicos, porém nao especificou quais,
apenas relatando que ndo apresentou sucesso terapéutico. Sugere-se a emissdo de novo
documento médico detalhando guais medicamentos ja fizeram parte do plano terapéutico
da Demandante.

Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)*® publicado para o manejo de deficiéncia intelectual, e,
portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

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 Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulagcéo
do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

e Canabidiol 100mg/mL nédo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste
modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

e Olanzapina 2,5mg comprimido BL AL/AL X 7 possui preco maximo de venda ao
governo R$ 41,36

e Clonidina 0,100mg (Atensina®) comprimido CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
possui preco maximo de venda ao governo R$ 4,98

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 03 jun. 2025.

8Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 02 jun. 2025.

®BRASIL Ministério da Satide. 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: 03 jun.2025.

2BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231009 _111615502.pdf >. Acesso em: 03 jun.2025.
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Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. Num. 194859432 - P4g. 17/18, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
IN. 5NR’25259

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