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A presente acdo refere-se a Autor com diagnostico de transtorno do
espectro autista nivel de suporte 2 e deficiéncia intelectual (CID-10: F84 e F70),
necessitando de suporte para desenvolver habilidades de comunicagéo e interacdo social. Foi
participado a inclusdo de Quetiapina 25mg e canabidiol no plano terapéutico atual do
Autor, porém sem respostas clinicas satisfatorias. De acordo com o médico assistente, a
terapia cannabica se mostra uma op¢do para o tratamento do paciente uma vez que 0s
tratamentos habituais ndo apresentaram resposta satisfatoria. Desse modo, foi prescrito ao
Demandante: 6leo de cannabis (CBD) 6000mg full spectrum Usa Hemp e 6leo de cannabis
(CBN) 3000mg Usa Hemp.

Considerando que os itens pleiteados consistem em CBD (canabidiol) e
CBN (canabinol), ambos canabindides presentes na planta cannabis sativa, seguem, a
seguir, os achados disponiveis na literatura cientifica acerca do uso desses compostos no
manejo do quadro clinico apresentado pelo Demandante.

O maior ensaio clinico randomizado e duplo-cego sobre o uso de
canabinoides avaliou 150 criangas e adolescentes com transtorno do espectro autista. Seu
resultado ndo demonstrou diferenca significativa nos desfechos priméarios ou secundarios,
exceto por uma melhora no comportamento disruptivo. Os eventos adversos mais comuns
foram sonoléncia e reducdo do apetite, sem ocorréncia de eventos graves. Os autores
ressaltam as limitagdes do estudo, como a heterogeneidade da amostra e a falta de dados
farmacocinéticos, concluindo que as evidéncias de eficicia sdo mistas e insuficientes para
recomendar 0 uso rotineiro de canabinoides em TEA'?.

RevisOes sistematicas recentes reforcam que, apesar de relatos de melhora
em sintomas comportamentais, sociais e de comunicacdo, os ensaios clinicos randomizados
disponiveis apresentam resultados inconsistentes, com grande variabilidade metodoldgica,
amostras pequenas e heterogeneidade nos desfechos avaliados. Ndo ha evidéncia robusta
para recomendar o uso de CBD como tratamento para sintomas centrais do TEA. Os
eventos adversos mais frequentes sdo leves a moderados, como sonoléncia, reducdo do
apetite e irritabilidade, mas ha relatos de aumento de agressividade levando a descontinuagdo
em alguns casos®*.
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Ha evidéncias preliminares sobre o uso de CBD em criancgas e adolescentes
com deficiéncia intelectual, especialmente para quadros comportamentais graves; contudo,
os dados ainda sdo insuficientes para recomendacdo clinica. N&o ha estudos clinicos
sobre o uso de CBN nessa populagéo®’.

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.

Além disso, foi participado sobre a inclusdo do canabidiol no plano
terapéutico atual do Autor. Contudo, ndo foi explicitado nos documentos médicos os
beneficios adquiridos apds a introducdo da referida substancia no plano terapéutico da
Requerente.

O canabidiol n&o foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista e
deficiéncia intelectual®.

No que tange & disponibilizacdo, os produtos 6leo de cannabis (CBD)
6000mg full spectrum Usa Hemp e 6leo de cannabis (CBN) 3000mg Usa Hemp néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Nova Iguacu e do
estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo
do SUS.

Os itens pleiteados — 6leo de cannabis (CBD) 6000mg full spectrum Usa
Hemp e 6leo de cannabis (CBN) 3000mg Usa Hemp sdo produtos importados, logo, ndo
apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021, 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 salde através da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de
janeiro de 2020° revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022%,

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
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brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente!?.

No que tange & existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o
caso em tela, impende informar que o Ministério da Saude 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 Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enguadram nos critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg
e 2mg (comprimido).

v' Todavia, o documento médico apresentado nao descreve de forma clara a
presenca de comportamento agressivo entre os sintomas do Requerente, 0
que impossibilita a determinagdo de sua elegibilidade para o programa em
questao.

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.

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)®,

Neste passo, por se tratar de itens ndo registrados na ANVISA, os produtos
6leo de cannabis (CBD) 6000mg full spectrum Usa Hemp e 6leo de cannabis (CBN)
3000mg Usa Hemp ndo tém definicdo de valor estabelecido junto a CMED.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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