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Trata-se de Autor, de 8 anos de idade, com diagnoéstico de autismo infantil,
distarbio desafiador e de oposi¢do e transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade. Em
consequéncia do seu quadro, apresenta condicdo caracterizada de agressividade, ansiedade
generalizada, agitacdo psicomotora, hiperatividade, ndo aceita comandos, brigas frequentes com
amigos na escola. Pela frequéncia das crises, ndo consegue se manter amizades, com problemas de
relacionamento na escola. Aos 4 anos de idade, comegou acompanhamento com pediatra,
neuropediatra e psicologo. J& com suspeita de TDAH. Com 6 anos, ap0s passar por neuropsiquiatra
e fazer uma neurometria funcional, fechou-se o diagnédstico. Tratamento ja realizado com
periciazina, risperidona, carbimazol e bitartarato de colina, sem melhora, ficando com efeitos
colaterais como tremores,agitacdo psicomotora durante o dia, desatencdo intensa e piora do seu
bem estar. Foi prescrito: Canabidiol Cann Fly Broad Spectrum 6000 mg — 1mL a cada 12
horas (Num. 144419528 - P4gs. 1 e 2).

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA ¢é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo,
agressividade, distirbios do sono, distarbios alimentares e convulsfes. Ademais, a manifestacdo
dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distdrbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir
comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e psiquicas.

O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s6 se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2024.
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tornam maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisao dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das fungdes cognitivas, como resolucdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho?.

O transtorno opositor desafiador (TOD) é definido como um padrédo de humor
raivoso/irritavel, de comportamento questionador/desafiante ou indole vingativa com duragdo de
pelo menos seis mesesl . O transtorno desafiador opositivo € um padrdo recorrente ou persistente
de comportamento negativo, desafiador ou mesmo hostil direcionado contra figuras de autoridades.
O diagnostico € pela histéria. O tratamento é feito com psicoterapia individual associada a
psicoterapias dos pais e responsaveis. Inicialmente, o tratamento de escolha para o transtorno
desafiador opositivo € um programa de modificagdo do comportamento baseado em recompensas
projetado para tornar os comportamentos da crianga mais socialmente apropriados. Além disso,
muitas destas criancas podem beneficiar-se com a terapia de grupo que edifica habilidades sociais.
As vezes farmacos utilizados para tratar transtornos de depressdo e ansiedade podem ajudar?.

r

“Cannabis medicinal” € um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis, existem ainda
poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas
sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais
conhecidos sdo o0 delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos
psicoativos, e o Canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A Cannabis pode ser administrada
como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A
descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e o0s analogos
sintéticos de cada grupo®.

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado
Canabidiol Cann Fly Broad Spectrum 6000 mg é um produto importado, portanto, ndo possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Desta forma, ndo_esta
padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis /
Canabidiol com indicacdo para as doencas do Autor. Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e
procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde
através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022*.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. 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/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 05 nov. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 05 nov. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
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Cabe informar que foi acostada aos autos (Num. 144419534 - P4gs. 1 e 2) a
Autorizacdo de Importacdo Excepcional de Cannfly CBD, com validade até 24 de julho de 2026.

A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento do transtorno do
espectro autista e transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade quadro clinico
apresentado pelo Autor, 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¢bes 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 condicGes. Dentre elas destaca-se 0s sintomas associados ao transtorno do espectro
autista (TEA), e ha ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos psiquiatricos, tais como
déficit de atencdo e hiperatividade para estas condigdes, as_evidéncias disponiveis ainda se
apresentam em niveis baixos ou inconclusivos, 0 que expressa a necessidade de mais estudos
com diferentes metodologias para determinar possivel beneficio terapéutico e sequranca do
tratamento com canabinoides para as mais diversas condigdes de salde®.

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

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o
tratamento de transtorno do espectro autista, transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade e transtorno opositor desafiador.

Para o tratamento do autismo, o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solugdo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracBes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg.

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdao as
intervencdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona®.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando que
foram encontrados 1 estudo clinico e 9 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados
ainda sdo preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem limitacGes para recomendar 0 uso
clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel

mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 05 nov. 2024.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Fundagéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatérios 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: 05 nov. 2024.
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formular recomendacéo sobre o uso de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo
no TEAL

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 situacGes, a contencdo desses pacientes com equipamentos de protecdo
ou medicamentos psicotrépicos é 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 farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Salde 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 condicdo, preconiza-se a intervencao
multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervengdes cognitivas e
comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengfes psicossociais, comportamentais e
de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervencdes
psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. N&o foram recomendados
tratamento com medicamentos, por fraca evidéncia, e 0_uso do Canabidiol no TDAH néo foi
relatado no PCDT.

Ademais, informa-se que até o momento, o Ministério da Saude ainda nao
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a transtorno opositor
desafiador, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos processuais (Num.
144419528 - Pégs. 1 e 2) foi citado que o Autor ja fez uso de tratamento medicamentoso
convencional, inclusive com Risperidona, sem melhora. Dessa forma, cabe enfatizar que o
Requerente ja fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu

quadro clinico.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 9714
ID: 4466837-6 ID. 4391185-4

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

¢ Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 05 nov. 2024.
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