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Trata-se de Autora, de 8 anos de idade, com diagnéstico de Transtorno do
Espectro Autista grau severo — nivel 111 de suporte, transtorno de déficit de atengéo e
hiperatividade e com caracteristicas de transtorno opositor desafiador. Faz uso de
aripiprazol e neuleptil, sem melhora no comportamento. Ja fez uso de medicamentos para
melhora do comportamento, mas mesmo com associacao dos antipsicéticos em dose alta,
apresenta crises de agressividade e irritabilidade, apresentou como efeito adverso
incontinéncia urindria, constipacdo intestinal, piora da agressividade e sonoléncia. Foi
pleiteado e prescrito Canabidiol Full Spectrum da 1 Pure 3000/30mL, com tratamento
inicial de 5mg/kg/dia, equivalente a 1ml de 12/12h continuo (2 frascos/més ou 24
frascos/ano), podendo sua dose ser ajustada e aumentar com a necessidade de melhora dos
sintomas e peso da Autora (Num. 109762796 - Pag. 1).

Inicialmente, cabe destacar que o tratamento do TEA se concentra em
intervencdes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por
exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrdes repetitivos de
comportamento, interesses e atividades referenciais. J& as intervencdes medicamentosas
podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento
agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no tratamento das
deficiéncias nucleares®.

Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Sadde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril
de 2022)%, no qual se preconiza 0 uso do medicamento risperidona.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora
para o recebimento do medicamento padronizado risperidona.

Portanto, caso ap6s avaliacdo médica for autorizado o uso do medicamento
padronizado no SUS risperidona frente ao produto pleiteado, o representante legal devera ser
encaminhado a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no endereco Rua
Voluntéarios da Patria, 161-185 — Centro — Campos dos Goytacazes, aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo 1V da
Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo

! BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como 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: 14 nov. 2024.
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autorizados e disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT, conforme a
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10).

No que tange & disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que
canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo de gestdo do SUS.

Na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no TEA, foi informado que foram encontrados um
estudo clinico (os resultados ainda sdo preliminares) e 09 estudos observacionais (com
limitacGes inerentes ao seu desenho), 0s quais ndo permitem preconizar o uso de
canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA?

No que se refere & indicagdo da substancia canabidiol para o manejo de
criancas com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados
0s 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 s&o
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 bioldgica®3*.

O pleito canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum néo apresenta registro
na referida agéncia, o que o configura como produto importado.

Destaca-se que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco
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 salde®.

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
notificagdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
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