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Processo n® 0811440-82.2024.8.19.0011,
ajuizado por| |

representado por|

Trata-se de agdo na qual a parte autora, apresenta quadro de Transtorno do
Espectro Autista (TEA) e Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) e
pretende o fornecimento o produto Canabidiol USA hemp full spectrum (6000mg/60ml). De
acordo com documento médico, o Autor ja fez uso de Risperidona (Num. 139001876 - Pag. 4, Num.
139004057 - Pag. %> e Num. 139004059 - P&g. 1).

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 estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizacdo da terapia com Canabidiol. Em
sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua maior parte positivas,
na_melhora de sintomas relacionados ao TEA!?34° . Entretanto, os resultados sugestivos
precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para
testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica.

Quanto a indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Préatica Clinica para o Diagnostico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo /
Hiperatividade em Criangas e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o 6leo
de Canabidiol no TDAH néo foi submetido a um estudo rigoroso®.

Segundo Guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo héa evidéncias de que
a cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atencéo e produtividade’.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e seguranca da
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2 POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 15 out. 2024.

3 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel em:
<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 15 out. 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.nlm.nih.gov/33536055/ >. Acesso em: 15 out. 2024.
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Pharmacol. 2021 Feb 4; 11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 15 out.
2024

& Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 15 out. 2024.

7 Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 15 out. 2024
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utilizagéo do produto_Canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno do
Espectro Autista e Transtorno de Déficit de Atencdo / Hiperatividade.

No gue tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol USA hemp full spectrum (6000mg/60ml) ndo integra nenhuma 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.

A substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista e Transtorno
do Déficit de Atencgdo e Hiperatividade.

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do
de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢cdo RDC N° 335,
de 24 de janeiro de 20208 revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022° .

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucéo 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 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
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, a Secretaria de Estado de Satde 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 psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o0 uso de antipsicotico deve ser

SBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 15 out. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos
para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigéo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://wwuw.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 15 out. 2024

0 Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
15 out. 2024

11 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: 15 out. 2024.
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considerado um complemento as 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 (intervengdo 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 € relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de tratamento
farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado
Risperidona.

Cabe esclarecer que no documento médico acostado (Num. 139004057 - Pag. 1/2)
foi relatado que o Autor fez uso de Risperidona.

Acrescenta-se que ha o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) publicado pela Ministério da
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022)?. Tal PCDT preconiza somente
tratamentos ndo medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental (TCC), apoio
educacional (ambiente escolar e intervengdes escolares), orientacao para pacientes, orientacoes
para familiares e habitos alimentares.

Insta mencionar que o pleito configura produto importado. Logo, ndo apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF- RJ 6485
ID. 3044995-2 ID: 501.339-77

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

12 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Satide. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de agosto de
2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 15 out. 2024.
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