TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 200/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2: 5034361-29.2024.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagcdo: 18/12/2024

1.4. Data da Resposta: 31/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/04/2012 - 12 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Aruja/SP

2.4. Histdrico da doenca: Transtorno do Espectro Autista (TEA) - CID F84.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

BISALIV POWER BROAD CBD 20MG/MI

4.2. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacao

do produto a base de Cannabidiol.

O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante receita médica
de controle especial. As regras variam de acordo com a concentracao de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
devera ser prescrito por meio de receitudrio tipo B, com numeracao fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovacao de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissao de comercializagao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacdo sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida.

EM Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme dispoe
a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos de
Cannabis sativa e dez do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).
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- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

- Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL;

- Canabidiol Collect (20 mg/mL);

- Canabidiol Mantecorp Farmasa (23,75 mg/mL); e

- Extrato de Cannabis sativa Cannabr 10 mg/mL.

Nota técnica da Anvisa, de 2019:
https://www.gov.br/anvisa/pt.br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/contr
olados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente no
que diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as atividades de
producdo, distribuicdo ou comercializacdao, conforme determina o Art. 4° da RDC
n°660/2022, abaixo transcrito.

Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo tiveram sua
eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi autorizada de
forma excepcional, para uso préprio de pessoa fisica previamente cadastrada na Agéncia.
4.3. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Risperidona é o
medicamento indicado no PCDT comportamento agressivo do autista. O tratamento nao
medicamentoso do paciente com autismo é previsto no PCDT para tratamento do autismo
e estd disponivel no SUS. Para tratar depressao e ansiedade: Clomipramina; Amitriptilina;
Nortriptilina; Fluoxetina; Acido Valproéico (valproato de sédio); Carbamazepina; Carbonato
de litio ; Clonazepam; Cloridrato de biperideno; Cloridrato de clorpromazina; Cloridrato de
prometazina ; levetiracetam; topiramato; lamotrigina, quetiapina; paroxetina 20 mg,
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sertralina 50 mg olanzapina, 5mg, 10mg Risperidona: solu¢do oral de 1 mg/mL (para doses
gue exigem fracdes de 0,5 mg); comprimddos de 1, 2 e 3 mg.

4.7. Recomendagdes da CONITEC: Os membros do plenario presentes a 972 Reunido
Ordinaria da deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorpora¢ao do Canabidiol
para tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria aos tratamentos
convencionais, no SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo no 616/2021. Existe
um PCDT para epilepsias que ndo indica canabidiol.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Até o presente, ndo ha medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacdo para
o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como os déficits sociais e de comunicagao.
Assim, as intervengdes psicofarmacolégicas tém beneficio unicamente no tratamento de
sintomas nado nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, saude e
qualidade de vida. Os medicamentos antipsicéticos demonstram um beneficio no
tratamento de condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa
resposta ou ndo adesdao as intervencdes nao medicamentosas, muitas vezes devido a
propria gravidade do comportamento. Nesses casos, o uso de psicofarmaco combinado
com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao
tratamento medicamentoso de forma isolada.

Os prescritores devem considerar medicamentos ndao apenas para sintomas de
psicopatologia associada, mas também como tratamentos direcionados que tém o
potencial de reverter as anormalidades neurobiolégicas e devem ser considerados como
parte de um programa terapéutico individualizado com interven¢des comportamentais e
educacionais. E o canabidiol parece promissor no controle de sintomas e evolugao da
patologia, porém os estudos sao ainda com poucos pacientes e seguimento curto, nao
tendo consenso de segurancga e real eficacia terapéutica.

O Ministério da Saude possui o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo(PCDT-CA-TEA)
publicado na PORTARIA N2 324, de 31 de mar¢o de 2016 que possui um enfoque mais
farmacoldgico, uma abordagem completa sobre as intervencbes, sobretudo ndo
medicamentosas é descrita nas “Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo” e na “Linha de Cuidado para a Atengdo Integral as
Pessoas com Transtorno do Espectro Autista e suas Familias no Sistema Unico de Saude”.
As intervencgdes psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas
ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, saude e qualidade
de vida. Nessa situacdao, os antipsicéticos demonstram um beneficio no tratamento de
condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa resposta ou nao
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adesdo as intervengdes ndo medicamentosas. Nesta classe, o protocolo do Ministério da
Saude (PCDT-CA-TEA) recomenda o uso de risperidona, um antipsicotico atipico,
justamente pelo maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento da
agressividade em pessoas com TEA. A resposta ao tratamento medicamentoso com a
risperidona ocorre de forma gradual, geralmente em 30 a 60 dias de tratamento, podendo
em casos especificos ocorrer antes ou mesmo apos este periodo.

O canabidiol, também conhecido por CBD, € um dos constituintes quimicos de uma planta
denominada Cannabis, que apresenta potencial terapéutico para algumas doengas, dentre
essas a epilepsia. O CBD atua em uma parte do cérebro chamada “sistema
endocanabinoide”, que, entre outras coisas, exerce funcdes reguladoras no Sistema
Nervoso Central (SNC). Vale ressaltar que a substancia ndo promove a alteracdao da
consciéncia, pois ndao possui propriedade psicoativa. O uso do CBD vem sendo estudado
como alternativa ao tratamento cirurgico e a estimulacdo elétrica do nervo vago para
pacientes refratarios aos medicamentos antiepilépticos, que representam cerca de 30%
das pessoas com epilepsia. Nao estd claro se ha epilepsia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O objetivo geral do tratamento é elevar ao maximo a capacidade funcional da
pessoa com comportamento agressivo como TEA, proporcionando sua independéncia e
melhora da sua qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Risperidona é o medicamento indicado no PCDT comportamento agressivo do autista, além
de estar disponivel no SUS, mediante solicitacdo adequada.

Ndo esta claro a presenca de epilepsia- crises convulsivas para a indicacdo de canabidiol
em criangas.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao

(x) NAO
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢gdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e €& caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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