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Trata-se de Autor, de 7 anos de idade, com quadro de Transtorno do
Espectro Autista grau severo — nivel 111 de suporte, transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade. Atualmente estd em uso das medicagdes disponiveis, as quais ja fez uso em
dose e tempo adequados, tais como o Metilfenidato, uso ha 12 meses, com baixo controle
dos sintomas, sem resposta adequada e com efeito paradoxal importante, apresentando maior
agitacdo psicomotora e irritabilidade, que pioraram seu quadro clinico. A Atomoxetina, uso
ha 3 meses, com resposta inadequada e com baixo controle dos sintomas. O Autor apresenta
refratariedade aos diversos psicofarmacos disponibilizados pelo SUS e ainda com efeitos
colaterais graves. Desta forma, o CBD emerge como a Unica opgéo terapéutica, sendo a sua
Gltima possibilidade de tratamento, uma vez que ja fez uso em dose e por tempo adequado
das medicacdes classicamente disponiveis, sem melhora e com efeitos colaterais importantes.
Foi pleiteado e prescrito Canabidiol 1Pure BROAD SPECTRUM 1500mg/30ml
(50mg/ml), sendo administrados 3,45ml ou 138 gotas, via oral, de 12 em 12 horas,
perfazendo um total de 7 frascos por més ou 83 frascos ao ano, caracterizando dose de
345mg de CBD/dia, sendo 15mg/kg/dia. No decorrer do tratamento a dose da medicagédo
podera sofrer alteracdo, em decorréncia do peso, comportamento ou rea¢fes adversas (Num.
145537959 - P4g. 1 e Num. 145537962 - 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®.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de
julho de 20220s medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para tratamento de criangas
e adolescentes com TDAH foram avaliados pela Conitec. A comissdo considerou que as
evidéncias que sustentam a eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH sdo frageis
dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros
apontados na analise de impacto orcamentario. Ainda, apds consulta publica os membros
presentes entenderam que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a recomendacao
inicial. Desta forma, a Conitec recomedou a ndo incorporacdo do metilfenidato e da

! 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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lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em criangas e adolescentes. O tratamento
preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais como intervengao cognitiva
e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social. Além disso, considerando que muitos adultos
desenvolvem estratégias compensatorias para lidar melhor com o impacto do TDAH em suas
vidas, o0 seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e avaliar como elas
funcionam em situagOes especificas, como rotinas diarias, cuidando de si mesmos, no
trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as intervengGes psicossociais
(destaca-se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo
essenciais para criancas e adultos com TDAH?

Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o 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.

v' Portanto, caso apds 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 Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no endereco Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade
Nova (ao lado do metrdé da Praca Onze), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde, bem como ao disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolidacdo 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 autorizados e disponibilizados para
as doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10). portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagédo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0
médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos.

2 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntanl14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf acesso em 14 nov. 2024
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No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que
canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo 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
limitagBes inerentes ao seu desenho), 0s quais ndo permitem preconizar 0 uso de
canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA?

No que se refere & indicagdo da substancia canabidiol para o 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 utilizacdo 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 bioldgica®4®.

De acordo com revisédo sistematica com meta-analise realizada por BLACK,
N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relagdo a eficacia e
seguranca de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos
mentais, concluiu-se que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabindides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pés-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¢bes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre 0 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® .

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacao do
produto canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno do
Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) e de Transtorno do Espectro Autista
(TEA).

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.nlm.nih.gov/33536055/ >. Acesso em: 14 nov. 2024.

4LOSS 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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 14 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;44:620200149. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 14 nov. 2024.

% Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019
Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116.
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Insta mencionar que o pleito canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se 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 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 autorizagdo, o canabidiol poderd 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 13° Vara 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
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

" BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 14 nov. 2024.
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