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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4596/2024.
Rio de Janeiro, 04 de novembro de 2024.

Processo n° 0921201-78.2024.8.19.0001,

ajuizado por|

por| |

Trata-se de autor, 13 anos, com diagnostico de Transtorno do Espectro Autista,
nivel 2 de suporte, associado a Transtorno do Déficit de Atencéo e hiperatividade (TDAH),
dislexia e Transtorno Opositor Desafiador (TOD). Informados CID:10 F84, F90, R48 e F91.3.
Faz uso de cloridrato de metilfenidato (Ritalina®), aripiprazol, cloridrato de levomepromazina
(neozine®) e nortriptilina. Foi prescrito o uso dos produtos Oleo de CANABIDIOL 50 mg/mL e
Oleo PROMEDIOL 200mg/mL.

Com relagdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condiges clinicas do
Autor, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo ha 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®?.

A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento do transtorno do
espectro autista, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes sistematicas
e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢es de salde quanto a
seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de saide. A
potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo pesquisadas para
dezenas de condigdes. Dentre elas destaca-se 0s sintomas associados ao transtorno do espectro
autista (TEA), para esta condicdo, as _evidéncias disponiveis ainda se apresentam em niveis
baixos ou inconclusivos, 0 que expressa a necessidade de mais estudos com diferentes

! Silva AG da, Baldagara 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: 4 nov. 2024.

2American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <

https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em: 4
nov. 2024.

#NatJus !



Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

metodologias para determinar possivel beneficio terapéutico e sequranca do tratamento com
canabinoides para as mais diversas condicdes de salide3#°%78,

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 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®.

De acordo com revisao sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacéo a eficacia e seguranca de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
gue ha poucas evidéncias que sugiram que os canabindides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade, sindrome de
Tourette, transtorno de estresse pos-traumatico ou psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa
de que o THC (com ou sem CBD) leva a uma peguena melhora nos sintomas de ansiedade entre
individuos com outras condi¢cdes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientagdo
sobre 0 uso de canabindides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura
regulatéria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o efeito dos
canabindides no tratamento de transtornos mentais?° .

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia cientifica
robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do produto canabidiol no
tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH) e Transtorno Opositor Desafiador (TOD).

Considerando o exposto acima, conclui-se _gue sdo escassas as _evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico do Autor.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Fundagio Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatdrios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos_2/nt_canabinoides_20230419.pdf >. Acesso em: 04 nov. 2024.

4 ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 04 nov. 2024.

5 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.nim.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 04 nov. 2024.

® 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: 04 nov. 2024.

" 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: 04 nov. 2024.

8 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, ABILIO
V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front
Pharmacol. 2021 Feb 4; 11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 04 nov.
2024.

° 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=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 04 nov.
2024.

10 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of mental
disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 Dec;6(12):995-1010. doi:
10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID:
PMC6949116.
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Informa-se que a substancia Canabidiol néo foi avaliada pela Comisséo Nacional
de Avaliacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro autista.
Ressalta-se que por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo h4 bula registrada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que defina sua indicacéo de uso.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo 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 fitofdrmacos 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 Autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
Oleo de CANABIDIOL 50 mg/ml e Oleo PROMEDIOL 200mg/ml néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 0 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 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. 143391319 - P4g. 1 e Num.
143391323 - Pag. 1) ndo ha informacdes referentes & presenca de comportamento agressivo dentro
do transtorno do espectro autista apresentado pelo Autor, tampouco guanto ao uso do medicamento
padronizado Risperidona.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019. Disponivel em: <https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5533192/RDC_327_2019_.pdf/db3ae185-6443-
453d-805d-7fc174654edb>. Disponivel em: 04 nov. 2024.
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Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade??,
através da Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao gerenciamento do TDAH,
dada a complexidade dessa condi¢éo, preconiza-se a intervengdo multimodal, incluindo intervencées
ndo medicamentosas (precisamente intervengfes cognitivas e comportamentais) para melhora dos
sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza
que as intervencdes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para
criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervengdes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo
comportamental. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos, por fraca evidéncia,
e 0_uso do Canabidiol no TDAH néo foi relatado no PCDT.

Caso o médico assistente considere indicado e vidvel o uso da Risperidona
disponibilizada no CEAF, estando dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolida¢éo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, o Autor devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Riofarmes Praga XI — Farmacia Estadual de
medicamentos, situada a Rua Julio do Carmo 585 — Cidade Nova — Rio de Janeiro, das 08 as 15:30,
telefones (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97893-3535 / 98596-6516, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido had menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. Nesse caso,
0 médico assistente deve observar que o laudo medico sera substituido pelo laudo de solicitagdo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salude, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Atenta-se que o produto canabidiol na concentragio de Oleo de Canabidiol 50 mg/ml e Oleo
PROMEDIOL 200mg/ml_apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), porém os folhetos informativos (bula) que 0 acompanham ndo mencionam indicacao para
0 manejo do transtorno do espectro do autismo .

E o parecer.

Ao 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.

MILENA BARCELOS DA SILVA

CYNTHIA KANE Farmacéutica

Médica CRF-R] 9714
CRM-RJ 5259719-5 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
ID. 3044995-2 Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 4 nov. 2024.
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