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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4485/2025.

Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2025.

Processo n°® 0932142-53.2025.8.19.0001,
juizado por M. M. D. R.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (Num. 219541470 - Pag. 7 e
Num. 219541470 - P&g. 15-17), trata-se de Autora, 43 anos, com diagnostico de Transtorno
Depressivo Recorrente (CID 10: F33.2), Sindrome de Asperger (CID 10: F84.5), Transtorno de
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) (CID 10: F90.0) e Transtorno do Espectro
Autista (TEA) (CID 11: 6A02.0). Apresenta histérico de multiplos episodios de tentativa de
suicidio. Em uso de desvenlafaxina, divalproato de sodio, risperidona, quetiapina, atomoxetina e
clonazepam. Ja utilizou mirtazapina, metilfenidato, fluoxetina, sertralina, amitriptilina, aripiprazol,
trazodona, bexpiprazol, litio, bupropiona, entre outros. Prescrito o produto Canabidiol Prati-
Donaduzzi 20mg/ml.

Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura
aponta como tratamento padrdo-ouro, a intervengdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente
apos o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o
potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo 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 agitacdo™?.

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 os estudos mais
recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo do canabidiol. Tais estudos
revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sd0 apenas sugestivos e precisam ser mais

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que avaliou os derivados
da Cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA),
identificou evidéncia de baixa certeza dos referidos produtos guando 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?.

Quanto a indica¢do do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Prética Clinica para o Diagnostico, Avaliagdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencgdo /

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 24 out. 2025.

2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf > Acesso em: 24 out. 2025.

3 Ndcleo de Avaliago 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=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eh9c. Acesso em: 24 out. 2025.
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Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol ho 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 hé evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atencdo e produtividade®.

Inicialmente, cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento da depresséo, vale dizer que a Associacao Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que
nao h& evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides,
possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo ha
nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para
o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®, ’

Um estudo de reviséo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que 0s
canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de saude mental, todas as revisdes
sistematicas recentes concluiram que séo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de
que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H&4 uma necessidade de
estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral
e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido
a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®,

Além disso, o CBD tem sido associado a alteragdes na sinalizacdo endocanabinoide
e na neuroplasticidade no cértex pré-frontal em modelos animais de depressdo, como observado em
estudos com a linha Flinders Sensitive Line (FSL) de ratos. Esses efeitos incluem mudancas em
marcadores de plasticidade sindptica, como ERK1, mGIuR5 e sinaptofisina, sem alterar
significativamente os niveis de endocanabinoides. Embora esses estudos pré-clinicos fornegam uma
base promissora para o uso do CBD na depressao, é importante notar que a maioria das evidéncias
ainda é derivada de modelos animais. Estudos clinicos em humanos sdo necessarios para confirmar
a eficacia e seguranga do CBD como tratamento antidepressivo®.

Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto autista,
TDAH e depressdo. Considerando o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do guadro
clinico da Autora.

“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: 24 out. 2025.

5Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 24 out. 2025

® Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associagdo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 24 out. 2025.

" American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
24 out. 2025

8 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 24 out. 2025

9 Garcia-Gutiérrez MS, Navarro D, Austrich-Olivares A, Manzanares J. Unveiling behavioral and molecular neuroadaptations related to
the antidepressant action of cannabidiol in the unpredictable chronic mild stress model. Front Pharmacol. 2023 Apr 18;14:1171646. doi:
10.3389/fphar.2023.1171646. PMID: 37144214; PMCID: PMC10151764>acesso 24 out. 2025.
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Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autoriza¢do Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacdo, o0 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.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 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,
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).

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
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 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 Saude ndo prevé outra linha de tratamento
farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado

Risperidona?.

Para o tratamento do transtorno do déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto
de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo
da referida doenga. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com destaque
para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento medicamentoso®. Assim,
0 _SUS ndo oferta medicamentos para tratamento do TDAH. Cabe destacar que ndo ha
informacdes em documento médico apensado que permita avaliar se ja foram aplicadas tais
intervengdes no caso da Autora.

Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo da depresséo. Para 0 manejo da depressao,
encontram-se listados na REMUME-RIO, os medicamentos: amitriptilina 25mg, fluoxetina 20mg,
imipramina 25mg, clomipramina 25mg e nortriptilina 25mg, os quais sdo fornecidos pelas unidades
bésicas de saude mediante a apresentacao de receituarios atualizados.

Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados (Num. 219541470 - Pag. 7 e
Num. 219541470 - P4ag. 15-17) foi mencionado que a Autora faz uso da Risperidona, padronizada

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricéo, a dispensagao,
0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias. Disponivel em: 24 out. 2025.
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no SUS para tratamento do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.
Faz uso de desvenlafaxina, divalproato de sodio, risperidona, quetiapina, atomoxetina, clonazepam.
J& utilizou mirtazapina, metilfenidato, fluoxetina, sertralina, amitriptilina, aripiprazol, trazodona,
bexpiprazol, litio, bupropiona, entre outros. Portanto, os medicamentos padronizados, nao
configuram alternativas terapéuticas no tratamento da Autora.

No que tange a disponibilizacdo no dmbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol Pratidonaduzzi 20mg/ml nédo 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.

Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol Canabidiol Prati-
Donaduzzi 20mg/ml possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal
produto encontra-se registrado como produto de Cannabis e ndo como medicamento.

Quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento, ndo foi
registrado medicamento ou produto a base de Cannabis/Canabidiol com indicacdo para o tratamento
das doencas da Autora.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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)*.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED)*

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro o processo supracitado em retorno, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 out. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso
em: 24 out. 2025.
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