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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 4842/2024.

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.

Processo n° 0805193-50.2024.8.19.0055,
ajuizado por| |

, representada por|

Trata-se de Autor, de 4 anos de idade, com diagndstico de transtorno do espectro
de autismo, apresentando atraso global no desenvolvimento, comportamentos repetitivos,
estereotipados e rigidos (como seletividade alimentar importante), associados a distdrbios do sono.
Em uso de Neuroleptil 1%, 5 gotas pela manhd e a noite. Mas, ndo apresentou mudanca em seu
quadro e os medicamentos lhe trouxeram efeitos adversos que geraram piora geral de seu quadro.
Apos avaliagdo e devido ao quadro ser refratdrio ao medicamento alopatico tradicionalmente
indicado para sua condicéo, foi prescrito entdo 6leo USA HEMP 6.000 mg, comecando com 1 gota
a cada 12 horas, aumentando 1 gota por semana até a estabilizacdo do quadro com 2 gotas de
12/12h. Foi reavaliado, ap6s chegar na dose orientada, e apresentou melhora na qualidade do sono
e maior interacdo com a familia. Portanto, é imprescindivel que ndo interrompa seu tratamento, ou
seja, deve continuar tomando o 6leo prescrito de forma continua. A interrupgdo desse tratamento,
implica no risco iminente de regressdao e agravamento de seu quadro clinico. Foi prescrito USA
HEMP - Full Spectrum 6.000 mg — 5 gotas 3 vezes/dia (Num. 147668438 - Pag. 1 e Num.
147668442 - Pag. 1). Foi pleiteado Canabidiol USA HEMP Full Spectrum 6000mg/30mL
(Num. 147666138 - Pag. 7).

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes 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. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificagéo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢é caracterizado por condi¢des que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacao varidvel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relages familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2024.
2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>.Acesso em: 19 nov. 2024.
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No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na literatura
cientifica, verificou-se que:

¢ Inicialmente, no que tange a0 manejo do transtorno do espectro autista, a
literatura aponta como tratamento padrdo-ouro, a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagnostico. 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 agitacéo®*.

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
0s estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacéo do
canabidiol. Tais estudos revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos
promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, 0s
resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais investigados por meio de
pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para testar os tamanhos de
efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®®”’.

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.

Assim, quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até o0 momento ndo ha
registrado no Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indicag¢do para o tratamento
do TEA.

No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o
Canabidiol USA HEMP Full Spectrum 6000mg/30mL néo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no municipio de
S&o Pedro da Aldeia e no Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol USA HEMP Full Spectrum
6000mg/30mL configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugdo RDC N° 335, de
24 de janeiro de 20209 revogada pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de mar¢o de 2022

3 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: 21 nov. 2024.

4 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: 19 nov. 2024.

5 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: 21 nov. 2024.

® Loss C.M, Teodoro L, Rodrigues G.D, Moreira L.R, Peres F.F, Zuardi A.W, 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.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 21 nov. 2024.

" 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.nchi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
21 nov. 2024.
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Conforme a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente®.

A Anvisa aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagéo, o
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.

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, 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 antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervencées ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

Todavia, ressalta-se que o PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo e a prépria bula ndo preveem esquema de administracdo de Risperidona
em criancas menores de 5 anos de idade — o Autor possui 4 anos de idade. Portanto, entende-se
que o medicamento padronizado no SUS, ndo compreende uma alternativa terapéutica para
0 Demandante.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 147668444 - Pags. 1
e 2) a Autorizacdo de Importagdo Excepcional do produto USA Hemp CBD, com validade até 02
de marco de 2026.

E o Parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Enfermeira Farmacéutica Assessor-chefe
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID: 4466837-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

8 Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
21 nov. 2024.

9 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
21 nov. 2024.
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