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Trata-se de Autor, 9 anos de idade, com diagnostico de transtorno do espectro
autista — TEA, apresentando desenvolvimento tardio da fala e das capacidades verbais, com
dificuldade na reciprocidade e nas interagdes sociais, episodios importantes de auto agressividade,
evoluindo com piora no comportamento, acentuacdo dos sintomas de irritabilidade, agitacéo
psicomotora e baixo limiar de frustracdo (Num. 144397985 — Pags. 1 a 7 e Num. 144397989 — P4g.
1), solicitando o fornecimento do produto CBD 1Pure Broad Spectrum 1500mg/30ml (Num.
144397963 — Pag. 31). Atualmente em uso de Risperidona e Metilfenidato (Ritalina® LA), porém
sem controle adequado dos seus sintomas e com desenvolvimento de diversos efeitos colaterais.

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 apds o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que
visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo 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 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 sdo apenas sugestivos e precisam Ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®*®.

! 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: 01 nov. 2024.

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: 01 nov. 2024.

3 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.nim.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 01 nov. 2024.
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During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb
4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 01 nov. 2024.

5 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic
review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:€20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
01 nov. 2024.
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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
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®.

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

Informa-se que o produto Canabidiol nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto
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 indicacdo de uso.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
CBD 1Pure Broad Spectrum 1500mg/30ml ndo 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.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagdo, 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 20197,
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 poderd 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
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 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, o 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

% 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: 01 nov.
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 comercializagao, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
01 nov. 2024.
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considerado um complemento as intervencées ndo farmacologicas 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 o0 momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situacfes, a contencdo desses pacientes com equipamentos de protecao
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 farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona.

Resgata-se o relato médico que o Autor “ja faz tratamento medicamentoso com
risperidona com baixo controle dos sintomas, desenvolvimento de ginecomastia, compulséo
alimentar, ganho de peso, sindrome metabdlica...” (Num. 144397985 — Pag. 2). Desse modo, 0
medicamento disponibilizado pelo SUS, Risperidona, ndo configura uma abordagem
terapéutica para o caso em tela.

Insta mencionar que o pleito CBD 1Pure Broad Spectrum 1500mg/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
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 144397991 — Pags.
1-2) a Autorizacdo de Importagdo Excepcional do produto 1 Pure CBD, com validade até 11 de

junho de 2026.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 660, de 30 de margo 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: 01 nov.
2024.
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