Secretaria de
Saude

fb
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°4702/2024.

Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2024.

Processo n° 0925658-56.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por|

Em sintese, trata-se de Autor, 7 anos, com diagnostico de Transtorno do Espectro Autista

moderado a severo — (CID10 F84. 0) e Transtorno no Déficit de Atencdo com Hiperatividade-
TDAH ((CID-11 - 6A05). ). Apresenta dificuldade de foco mesmo para atividades de interesse do
mesmo, se mantém pouco verbal e com comportamento agitado com estereotipia, por vezes com
periodos de agressividade, apresenta sono irregular durando no méaximo 4h, permanecendo cansado
e ainda mais agitado. Atualmente estd em uso de medicaces, tais como: risperidona 1 mg/d. Foi
prescrito o produto 1Pure CBD isolado 6000mg / 30ml (Num. 145213292 - P4g. 1-2 e Num.
145213293 - P4g. 1).

Dito isto, de acordo com os conhecimentos provindos da literatura cientifica, sobre

0 manejo dos transtornos do neurodesenvolvimento com produtos a base de cannabis, evidencia-

se:

e Uma

Uma revisdo sistematica que avaliou o tratamento dos sintomas do transtorno do espectro
autista (TEA) em criangas, concluiu que, dentre os estudos avaliados, a maioria dos efeitos
ndo foi significativa e ndo estava relacionada aos sintomas principais. Embora os estudos
incluidos ndo tenham encontrado resultados substanciais em relagdo aos principais sintomas
do TEA, todos eles relataram que o tratamento com canabindides teve outros efeitos
positivos. No entanto, o resultado a longo prazo é desconhecido, e 0s aspectos de segurancga
sdo raramente discutidos?.

Outro estudo que resumiu artigos cientificos existente e 0s ensaios clinicos em andamento
sobre o tratamento com canabindides para TEA, concluiu que embora os dados clinicos
atuais sugiram o potencial do canabidiol e do extrato de cannabis rico em canabidiol no
tratamento de déficits centrais e comportamentais no TEA, é prudente aguardar os resultados
de estudos controlados por placebo em andamento antes de considerar o tratamento com
canabidiol no transtorno do espectro autista?.

revisdo sistematica sobre a eficacia dos canabinoides em transtornos do

neurodesenvolvimento entre criangas e adolescentes apontou que apesar do crescente interesse
comunitario e cientifico, o estudo identificou evidéncias limitadas e geralmente de baixa qualidade
para a eficacia dos produtos a base de canabinoides na populacao estudada. Grandes ensaios clinicos
randomizados (RCTS) rigorosos ainda sdo necessarios. Enquanto isso, os médicos devem equilibrar
as expectativas do paciente com as evidéncias limitadas disponiveis®.

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

! Ibsen EWD, Thomsen PH. Cannabinoids as alleviating treatment for core symptoms of autism spectrum disorder in children and
adolescents: a systematic review. Nord J Psychiatry. 2024 Jul 22:1-8. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39037073/>.
Acesso em: 08 nov. 2024.

2 Aran A, Cayam Rand D. Cannabinoid treatment for the symptoms of autism spectrum disorder. Expert Opin Emerg Drugs. 2024
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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*,

Com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condic@es clinicas do
Autor, vale dizer que a Associacao 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 h4 nenhum registro, em
nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquiatrica®®.

De acordo com revisao sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo a eficacia e seguranca de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
gue h& poucas evidéncias que sugiram que o0s canabindides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade, sindrome de
Tourette, transtorno de estresse pos-traumatico ou psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa
de que o THC farmacéutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de
ansiedade entre individuos com outras condi¢fes médicas. Ainda ha gvidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o 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’.

Com base no exposto, na presente data nao foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizagdo do pleito
extrato de cannabis no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro autista
(TEA) e Transtorno no Déficit de Atencdo com Hiperatividade- TDAH.

Informa-se que o produto Canabidiol nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doengas. Ressalta-se que
por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria que defina sua indicacéo de uso.

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg ndo integra uma 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 o pleito 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg, configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).
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https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eh9c. Acesso em: 08 nov.
2024.
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De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacao de receita
“B”. Conforme a autorizag¢do, 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 séo de responsabilidade do médico assistente.

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do
de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolu¢cdo RDC N° 335,
de 24 de janeiro de 2020 revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de
20228,

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 Satde 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).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas?.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso prévio do
medicamento Risperidona padronizado no SUS (Num. 145213292 - Pag. 1-2). Dessa forma, cabe
enfatizar que o Autor ja fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do
seu quadro clinico.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022). O
tratamento preconizado no referido PCDT é 0 ndo medicamentoso, tais como intervengéo cognitiva
e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 145213294 - P4g. 1-
2) a Autorizacdo de Importagdo Excepcional do produto 1 Pure CBD, com validade até 22-8-2026.

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.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

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