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, representado por|

Trata-se de Autor, de 11 anos de idade, diagnosticado aos 4 anos de idade com
transtorno do espectro autista. Apresenta dificuldades comportamentais, emocionais e sociais que
comprometem sua qualidade de vida e funcionalidade diaria. N&o consegue permanecer em um local
por muito tempo, desenvolvendo irritabilidade intensa, repeticdo de comportamentos e palavras,
crises de choro e gritos. Durante a avaliacdo, foram observadas disfungdes sociais, comportamentais
e de comunicacdo, incluindo incapacidade de interagir adequadamente com outras pessoas,
desconforto em ambientes sociais, comportamentos repetitivos e restritos, e tiques motores e vocais.
Além disso, ele sofre de transtorno de ansiedade generalizada, com ansiedade exacerbada em
situacBes sociais e mudancas na rotina, resultando em agitacdo psicomotora. A Risperidona é um
antipsicotico, utilizado para tratar distdrbios mentais como transtorno bipolar e esquizofrenia, porém,
provocou aumento de apetite e ganho de peso, sonoléncia, cansaco, exacerbacdo da ansiedade e
depressdo. Também manifestou medo extremo em resposta a estimulos auditivos, como barulhos
altos, conversas e risadas, chegando a causar incontinéncia fecal. Neuleptil (Periciazina), utilizado
para transtornos mentais e comportamentais, causou sedacdo e sonoléncia excessiva, impactando
negativamente o desempenho escolar do paciente. Fluoxetina, indicada para depressdo, ansiedade,
bulimia nervosa e transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), resultou em sintomas de obsessfes e
compulsdes, ansiedade generalizada, episddios de depressao maior e oscilacdes de humor. Atensina
(Clonidina), utilizada para melhorar a atencdo e reduzir hiperatividade e impulsividade, causou
sonoléncia, boca seca, sensacdo de cansago e fraqueza. Ap6s o inicio do uso em abril de 2023,
desenvolveu depressao, alteracGes no sono e evitou lugares cheios. Escitalopram, iniciado em janeiro
de 2024, para substituir a Fluoxetina, provocou manias, acatisia (inquietacéo intensa), agressividade
e inquietacdo. Haloperidol (Haldol®), prescrito para aliviar transtornos do pensamento, afeto e
comportamento, resultou em inquietacdo, disfungbes do sistema nervoso e aumento da
movimentagdo de um lado para o outro. A partir de 25 de maio de 2017, foram iniciadas intervengdes
terapéuticas multidisciplinares, que foram reforgadas em janeiro de 2024. As intervengdes incluem
psicologia, fonoaudiologia, psicomotricidade, psicopedagogia e terapia ocupacional. Devido a
refratariedade aos tratamentos anteriores, comecou a usar Canabidiol Full Spectrum Golden CBD
Plus 200mg/mL —administrar 0.5mL sublingual 4x/dia e aumentar para até 2ml de 12/12 horas
apos 1 semana de acordo com necessidade. Desde entdo, apresentou avancos significativos em
diversas areas, como melhora na capacidade de permanecer em um local, reducéo da repeticdo de
comportamentos e palavras, e diminui¢do das crises de choro e gritos. Ele também melhorou em
interacdo social, comunicacdo, e controle da ansiedade e agitacdo psicomotora (Num. 137448358 -
Péags. 1 e 2 e Num. 137448369 - P4g. 1).

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

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-
dicbes 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% 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 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 varidvel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relacéo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressivi-
dade, disturbios do sono, disttrbios alimentares e convulsdes?.

O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristica ndo ser psicoativo (ndo causa alterages psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdo e distdrbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agao de substancias enddgenas que modulam 0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da satide em geral®.

No que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura aponta como
tratamento padrdo-ouro, a intervencdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente ap6s o
diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o potencial
do desenvolvimento social e de comunicagdo 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 agitagdo3*.

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do espectro
autista, considera-se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e qualificar os
trabalhos para o tema em questé&o.

Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante elucidar que
em uma revisao sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento, possi-
bilitando a obtencdo de resultados mais fiaveis e conclusdes mais robustas. A posicdo ocupada pela
revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a investigagdo clinica®.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes 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 dez. 2024.
2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes 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 dez. 2024.
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: 19 dez. 2024.

4 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigacio e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2024.

5 Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educagéo Para a Salde Baseada em Evidéncias. Rev Millenium. 46. 107-36. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl_264420643>. Acesso em: 19 dez. 2024.
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Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficacia de uma interven-

¢do ou tratamento, as revisGes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados (com ou sem meta-
analise) tendem geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou seja, é a abordagem mais
adequada para responder a questdes sobre a eficacia de uma intervencéo®.

Dito isto, apenas estudos de revisao sistematica foram considerados para confecgéo

do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

Uma revisao sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendacdes do Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), apontou que existe
evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do transtorno do espectro
do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a seguranca e eficacia desse
tratamento estdo atualmente em estudo. A heterogeneidade dos resultados em pesquisas su-
gere a necessidade de estudos mais abrangentes e de longo prazo®.

Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis e 0s
canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser usados no futuro
como uma importante opgdo terapéutica para esta condigdo, especialmente crises de auto-
mutilagéo e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietacéo, agitagéo psi-
comotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clinicos randomizados, duplo-
cegos e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, sdo necessarios para es-
clarecer os achados sobre os efeitos da Cannabis e seus canabinoides em individuos com
autismo’.

Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores — PRISMA,
Jawed e colaboradores concluiram que embora existam evidéncias crescentes sugerindo que
o canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do TEA, avaliar sua eficacia continua
sendo um trabalho complexo devido a evidéncias limitadas. Apesar dos resultados positivos
observados nos estudos, discrepancias na composicdo dos produtos, dose e respostas
individuais destacam a necessidade de abordagens de tratamentos personalizados®.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Ndcleo conclui que

as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas mais rigo-
rosas para estabelecer perfis de seguranca e eficacia claros.

Adicionalmente, acrescenta-se o parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliacédo

de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), identificou evidéncia de baixa
certeza dos produtos derivados da cannabis quando comparados ao placebo e, ainda, ndo foram
encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando comparada a outras tecnologias,
como a Risperidona, presente no SUS®.

® ENGLER, G.P.; SILVA, G.AF; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo —revisdo sistematica.
Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 19 dez. 2024.

7 Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD,
Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry Psychother.
2022 Jun 13;44:¢20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 19 dez. 2024.

8 Jawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The Evolving Role
of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci. 2024 Nov
20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 19 dez. 2024.

% Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO Derivados
da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
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O canabidiol n&o foi avaliado pela Comisséo Nacional de Avaliacdo de Tecnolo-
gias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista®®.

No gue tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus 200mg/mL néo 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
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagédo, 0 monitoramento e a fiscaliza¢do 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 fitofarmacos 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 Autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12
de abril de 2022, a Secretaria de Estado de Saide 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).

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 temética estdo disponiveis e, até o 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 contencdo 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, 0 PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de tratamento
farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o0 medicamento padronizado

Risperidona.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos processuais (Num.
137448358 - Péags. 1 e 2) foi citado que o Autor ja fez uso de tratamento medicamentoso

<https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154hdace601d29936908eb9c>. Acesso em: 19 dez.
2024.

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 19 dez. 2024.
1 Resolugdo 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, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
19 dez. 2024.
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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 Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus

200mg/mL mg ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, o que
0 configura como produto importado.

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

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 137448387 - P4gs. 1
e 2) a Autorizagdo de Importacdo Excepcional do produto Golden CBD Nano, com validade até 19
de julho de 2026.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define 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 sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 19 dez. 2024.
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