Secretaria de
Saude

fba
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4908/2024.
Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2024.

Processo n® 0823858-20.2024.8.19.0054,
ajuizado por]| \

, representado por | \

Trata-se de Autor, de 1 ano e 9 meses de idade, com diagndstico de transtorno do
espectro do autismo. Apresenta dificuldades significativas na comunicacéo social e na interacao
social reciproca, além de comportamentos restritivos e repetitivos. Evita contato visual, demonstra
hipersensibilidade a estimulos sensoriais e repulsa a determinadas texturas. Exibe padrdes de
movimentos estereotipados, fixacdes por objetos e rigidez a rotinas. Sofre episddios de irritabilidade
e mudancas bruscas de humor, desencadeadas por alteragbes na rotina ou estimulos sensoriais.
Apresenta picos alternados de sonoléncia excessiva e insénia consecutiva, nauseas, perda de peso,
agitacdo e irritabilidade. Foi utilizado todo o arsenal medicamentoso psicofarmacolégico disponivel
no Brasil e no SUS, incluindo Risperidona, Aripiprazol, Neuleptil, entre outros, todos em dose
maxima, sem sucesso terapéutico. Esses medicamentos apresentaram efeito paradoxal, com aumento
da agressividade, piora da fala e do déficit de comunicacdo, além dos comportamentos
estereotipados. Como Ultimo recurso terapéutico, foi prescrito: 1 Pure Broad Spectrum
6000mg/30mL —2mL a cada 12 horas (Num. 147354000 - P4g. 1 a 4 e Num. 147357501 - P&4g. 1).

O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurolodgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social da crianga. 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 crianca®.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-
digdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funciona-
mento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacdo, transtorno
desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi consolidada
na 5 edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de
melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro
do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é
caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacao
social, nos processos de comunicacao e do comportamento social, sendo classificado como um trans-
torno do desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autoleso, agressivi-
dade, distlrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes?.

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
apos o diagnostico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
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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 agitagado®*.

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>®”.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo 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 disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto 1
Pure Broad Spectrum 6000mg/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 concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucgéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

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 notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacao, 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 sdo de responsabilidade do médico assistente.

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 Sadude 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).
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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: 18 nov. 2024.
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Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofdrmaco
(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
considerado um complemento as intervencBes ndo farmacoldgicas 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 situagdes, a contencao desses pacientes com equipamentos de protecdo ou
medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de tratamento
farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado

Risperidona.

Cabe esclarecer gue em documento médico acostado aos autos processuais (Num.
147354000 - P4g. 1 a 4) foi citado que o Autor ja fez uso de tratamento medicamentoso convencional,
inclusive com Risperidona, sem melhora. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente ja fez
uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

Destaca-se que o produto 1 Pure Broad Spectrum 6000mg/30mL néo possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, o que o configura como produto

importado.

Cabe mencionar que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marc¢o de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 147357505 - P4gs. 1
e 2) a Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto 1 Pure CBD, com validade até 29 de

agosto de 2026.

E o Parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.
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