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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5613/2024.
Rio de Janeiro, 02 de janeiro de 2025.

Processo n° 0963936-29.2024.8.19.0001,

ajuizado por\

, representado por|

Trata-se de Autor, de 23 anos de idade, com diagndstico de transtorno do espectro
autista moderado, grau 2 de suporte. Também apresenta quadro depressivo moderado, ja tendo
apresentando tentativa de suicidio (Num. 160968275 - Pag. 8). Foi prescrito Canabidiol Mantecorp
Farmasa 23,75 mg/mL. Tomar 8 gotas de manh& e 8 gotas de noite ap6s uma refeicdo (Num.
160968275 - Pag. 9).

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 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, neurolégicos e sociais da crianca®.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-
di¢bes 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 apresentacéo varivel 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, distlrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes?.

A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esté frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da saude fisica. Os

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024..
2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>.Acesso em: 30 dez. 2024..
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pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior utiliza-
¢do de servicos de satde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e subtratada. Muitas
vezes, 0s pacientes deprimidos também nao recebem tratamentos suficientemente adequados e espe-
cificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de
70%) com o tratamento correto®. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa
autoestima, que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias
que mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias
gue transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos®.

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, nausea, ansiedade, inflamacdo e disturbios
neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura
aponta como tratamento padrdo-ouro, a intervencgdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente
apos o diagndstico. 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 agitacdo®®.

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, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica’®?®.

3 FLECK, M. P. et al. Reviséo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressao (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 30 dez. 2024..

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 30 dez. 2024..

5 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: 30 dez. 2024..

® Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagao Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024..

" 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: 30 dez. 2024..

8 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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 30 dez. 2024..

9 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.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
30 dez. 2024..
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Informa-se que o produto Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL néo
foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo 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 ha bula registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria que defina sua
indicacao de uso.

No que tange a disponibilizagcdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL 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.

Destaca-se que o produto Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, o que o configura como produto
fitofarmaco.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacdo, 0 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
o 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 Salde 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, 0 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 antipsicotico deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

Cabe esclarecer que o documento médico acostado aos autos processuais (Num.
150355371 - Pag. 1) é faltoso no que tange as informacdes relacionadas ao quadro clinico
especifico apresentado pelo Autor, mediante ao diagnostico de autismo, assim como sobre a
terapia medicamentosa pregressa utilizada e seus desdobramentos. Destaca-se ainda que néo foi
mencionado 0 uso ou a contraindicacdo de uso do medicamento padronizado no SUS e
preconizado pelo PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo
— Risperidona.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do referido medicamento padronizado no CEAF.

Portanto, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de o Autor utilizar
0 medicamento padronizado no SUS, assim como preconizado pelo PCDT - Risperidona, para
o0 tratamento do autismo, em substitui¢do ao pleito Canabidiol 160,32mg/mL Mantecorp. Assim
como devera também avaliar se o Requerente perfaz os critérios de inclusdo do PCDT do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.
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Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT
supramencionado, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, através do CEAF, a
Representante Legal do Autor devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos
necessarios estdo descritos no ANEXO).

e Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico devera ser subs-
tituido pelo Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do Autor, mengéo ex-
pressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem
como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

DEPRESSAO:

Cabe destacar que com relagéo ao uso do produto Canabidiol no tratamento das
condicdes clinicas do Autor, vale dizer que:

A Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em con-
sonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que n&o h& evidéncias ci-
entificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito
terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo ha nenhum registro, em
nenhuma agéncia requladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de ne-
nhuma doenca psiquiatrica’®*,

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que 0s
canabinoéides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢es de salide mental, todas as revisoes
sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que
0s canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. Ha uma necessidade de estu-
dos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral e
na depressao/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido a
possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria?.

Ressalta-se que até 0 momento nao ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
tratamento de depresséo, portanto ndao ha lista padronizada no SUS para o tratamento deste quadro
clinico.

E o Parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

10 Sjlva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiétricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em:
<https://revistardp.org.br/revista/article/view/393>. Acesso em: 30 dez. 2024..

1 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em:
<https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
30 dez. 2024..

12 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 30 dez. 2024..
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ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farméacia de Medicamentos Excepcionais de Duque de Caxias.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze).

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

* NatJus



