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Trata-se de Autor com diagnostico de autismo e retardo mental grave. Em uso de
risperidona 3mg, amitriptilina 25mg, clorpromazina 25mg, acido valproico 250mg e extrato de
Cannabis sativa 200mg/mL Promediol. Ja realizou tratamento prévio com diazepam, periciazina
(Neuleptil®), aripiprazol e fluoxetina, sem resposta satisfatoria. (Num. 137253570 - Pégs. 8 a 10).
Foram informadas as Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): F84.0 - autismo infantil,
episodio atual leve; F72.1 - retardo mental grave comprometimento significativo do
comportamento, requerendo vigilancia ou tratamento.

O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagnostico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagéo da crianca, proteger
o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias
para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitacdo?.

No que se refere a indicagdo do Canabidiol para 0 manejo de pessoas com
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substancia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®*®.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que avaliou os
derivados da Cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro
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autista (TEA), identificou evidéncia de baixa certeza dos referidos produtos quando comparados;.,
ao placebo. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis
quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS®,

Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacao
do pleito canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro
autista.

Acrescenta-se que a substancia canabidiol ndo foi_avaliada pela Comissdo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do
espectro autista.

Cabe informar que a substancia extrato de Cannabis sativa 200mg/mL
Promediol 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.

Insta mencionar que especificamente o produto extrato de Cannabis sativa
200mg/mL Promediol possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal
produto encontra-se registrado como produto a base de Cannabis e ndo como medicamento

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas
outras opcgoes 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 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).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencées ndo medicamentosas.

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, 0 uso de antipsicotico deve ser

% Nicleo de Avaliagdo 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=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 25 set. 2024.
" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo 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 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:
16 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 (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa temética estdo disponiveis e, até 0 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 contencdo desses pacientes com
equipamentos de protecdo ou medicamentos psicotropicos é relatada, 0 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 0 medicamento padronizado risperidona?.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso do
medicamento padronizado pelo PCDT supracitado — risperidona (Num. 137253570 - Pag. 9).

Acrescenta-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo, foi mencionado que em relagdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo
clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda séo preliminares e,
o0s estudos observacionais, possuem limitagdes para recomendar o uso clinico, reforcando que
estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendacdo
sobre 0 uso de canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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