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Trata-se de autora, 5 anos, com diagndstico transtorno do espectro do autismo
(TEA). Ja fez uso de risperidona 1mg, ndo apresentando melhora das crises. Consta pleiteado o
produto Canabidiol 1Pure Isolado 1500 mg/30ml — 50mg/ml na dose de 5mg/kg/fia, ou 28 gotas,
duas vezes ao dia (Num. 134997125 - P4g. 1-3).

No que concerne ao tratamento do TEA, o padrdo-ouro é a intervencgao precoce,
que deve ser iniciada imediatamente apds o diagnéstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da
crianga, 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 agitagdo'2.

No que se refere a indicagdo do Canabidiol para o manejo dos sintomas no
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados estudos, que avaliaram a utilizagédo
da referida substancia. Tais estudos revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos
promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, 0s 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®*®.

Em Parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), no qual foi avaliado
derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro
Autista (TEA). Foi identificada evidéncia de baixa certeza de que o extrato de planta integral de
cannabis pode aumentar a proporcdo de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12
semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo defesfecho é
incerto. A certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas metodol6gicos e baixo tamanho
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amostral nos estudos incluidos. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram 0s
efeitos da cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUSS.

Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca do item pleiteado no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

O produto canabidiol néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)’ para transtorno do espectro do autismo
(TEA).

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que o canabidiol
1Pure Isolado 1500 mg/30ml 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 o fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

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 n® 7, de 12 de abril de 2022, e, por conseguinte, 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 enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Adicionalmente, segundo o referido PCDT, foi mencionado que em relagdo ao
Canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico,
os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagdes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEA.

O PCDT do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo nao
prevé outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona.

Resgata-se o relato médico que a autora ja efetuou tratamento medicamentoso com
risperidona 1mg, ndo apresentando melhora das crises (Num. 134997125 - P4g. 1-3). Desse modo,
0 medicamento disponibilizado pelo SUS, risperidona, ndo configura uma abordagem
terapéutica para o caso em tela.

Insta mencionar que o pleito canabidiol 1Pure Isolado 1500 mg/30ml configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de

% 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:
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso prdprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando 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®,

E o Parecer.

A 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 16 out.
2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, 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.

#NatJus



