L TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-En= B SECRETARIA DE
mGESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4081/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de S3o Paulo

1.3. Processo n?: 5027265-31.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacdo: 13/09/2023

1.5. Data da Resposta: 18/09/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/06/2011 — 12 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Transtorno do Espectro do Autismo — CID10 F84

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Quesitos do juizo - Aos especialistas do NATJ-JUS/SP:
3.1. O medicamento requerido é aquele normalmente utilizado no tratamento da doenga

de que padece o autor? Ha quanto tempo o medicamento passou a fazer parte da
terapéutica da doenca em questdao e com que resultados?

R: O produto com canabidiol ndo faz parte ainda do arsenal terapéutico para sintomas do
Transtorno do espectro autista - TEA.

3.2. Trata-se de medicamento experimental?

R: Ndo, ainda em estudo.

3.3. 0 medicamento tem registro na Anvisa? Houve pedido de registro ndao apreciado? Se
sim, desde quando pende de apreciacdo? Houve recusa de registro pela Anvisa?

R: Favor vide item 4.3

3.3. O medicamento requerido esta incorporado ao SUS? Se negativa a resposta,
esclarecer se houve proposta de incorporagao (ndo acatada) ou de ndo-incorporacao?
3.4. O SUS oferece alternativa de tratamento? Qual?

3.5. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razdo do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

R: Favor vide itens 4.3, 4.4, 4.5 e conclusao.

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
CANABIDIOL 200MG/ML
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4.2. Principio Ativo: canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a produgao e comercializagao
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 formulacdes com concentracdao de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receitudrio tipo B, com numeracdo fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovagao de receita em até 60 dias.

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

Em novembro de 2022:

A Anvisa ja aprovou 23 produtos de Cannabis com base na RDC n° 327/2019, sendo 9 a
base de extratos de Cannabis sativa e 14 de canabidiol.

Os produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento sao:

Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL;

- 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);

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

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

- Canabidiol Verdemed (23,75 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 Belcher150 mg/mL;

- Canabidiol Aura Pharma 50 mg/mL;

- Canabidiol Greencare23,75 mg/mL;

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL);

- 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);

- Canabidiol Promediol (200 mg/mL);

- Canabidiol Collect (20 mg/mL);
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- Canabidiol Mantecorp Farmasa (23,75 mg/mL); e

- Extrato de Cannabis sativa Cannabr 10 mg/mL.

A consulta aos produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa pode ser feita por meio do
seguinte link do portal da Agéncia: https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/

Nota técnica da Anvisa, de 2019:

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/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
producao, distribuicdo ou

comercializagdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n° 660/2022, abaixo transcrito.
Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo tiveram sua
eficdcia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi autorizada de
forma excepcional, para uso préprio de pessoa sica previamente cadastrada na Agéncia.
4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: Nao esta disponivel
no SUS.

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satde Suplementar:

risperidona 1 mg/mL solucdo oral NOSAX08 Especializado

1 mg comprimido NO5AX08 Especializado

2 mg comprimido NO5AX08 Especializado

3 mg comprimido NO5AX08 Especializado

4.10. Recomendac¢bes da CONITEC: existe um PCDT para comportamento agressivo no
autismo e nao recomenda canabidiol, e sim risperidona.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Canabidiol como um tratamento para pacientes com transtornos do espectro do autismo
parece ser bem tolerada, e aparentemente é opc¢do eficaz no alivio dos sintomas,
principalmente: convulsdes, tiques, depressao, inquietacdo e ataques de raiva. Mas muitos
estudos nao comprovam eficacia e seguranca.

Existem varios estudos e revisdes sobre o uso de canabidiol e TEA e em geral concluiu-se
que, depois de seis meses de tratamento, 30% dos pacientes relataram melhora
significativa dos sintomas; 50 % relataram resposta moderada; 6,4% relataram melhora
discreta; e 8,6% nao relataram melhora alguma. Ademais, melhora ou desaparecimento de
sintomas como inquietacdo, ataques de raiva, agitacdo, problemas do sono, ansiedade,
constipagao e problemas na digestao foram relatado em 75% dos pacientes ou mais. A
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mesma eficacia ndo foi observada na melhora ou desaparecimento de disturbios da fala,
déficits cognitivos, incontinéncia, mobilidade limitada, apetite aumentado e falta de
apetite. Os efeitos adversos foram o principal motivo para descontinuidade de alguns
pacientes nos estudos cientificos, sendo os mais comuns a sonoléncia, diarreia, diminuicdo
do apetite, alteracdes comportamentais.

Um outro estudo que analisou 53 criancas com TEA, observou que os sintomas mais
comuns em criangas que se enquadram no espectro sdo: hiperatividade,
autoagressao, agressividade, inquietacdo, agitacao, ansiedade e disturbios do sono. Estas
foram submetidas a tratamento com CBD por 66 dias e os resultados apontaram para uma
melhora na qualidade de vida, considerando as comorbidades de ataques de
automutilagao e raiva, melhoraram em 67,6% e pioraram em 8,8% da populagao. No
gue tange a hiperatividade, houve melhora em 68,4%, sem mudanca em 28,9% e relatado
pioraem 2,6%, nos disturbios de sono foi demonstrada melhoraem 71,4% e pioraem 4,7%,
emrelacdo a ansiedade 47,1% teve melhora e 23,5% da populacdo reportou
piora. (Barshel, 2019).

Evidéncias preliminares que apontam que o canabidiol pode exercer efeitos benéficos
sobre alguns sintomas associados ao TEA que envolvem comportamento, hiperatividade
e disturbios do sono, com menores efeitos

metabolicos e neuroldgicos do que os medicamentos tradicionais, como psicotrépicos
tipicos até entao prescritos pelos psiquiatras. Apesar do CBD ter demonstrado efeitos
promissores em alguns dos sintomas associados ao TEA, como disturbios do sono,
hiperatividade e convulsdes, sua eficacia nos critérios diagndsticos que envolvem déficit na
comunicacgao social, interesses

restritos e repetitivos, ainda permanece amplamente desconhecida.

Atualmente, a comunidade cientifica considera o CBD como um possivel e eficaz
tratamento para osindividuos que se enquadram no espectro do autismo, visto que
foi demonstrada melhora significativa na qualidade de vida dessa populagdo. No entanto,
ha que se considerar a falta de evidéncias cientificas no tratamento a longo prazo,
considerando efeitos adversos e suas possiveis consequéncias.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O objetivo geral do tratamento do transtorno do espectro autista é elevar ao maximo a
capacidade funcional da pessoa com comportamento agressivo como TEA, proporcionando
sua independéncia e melhora da sua qualidade de vida. Como objetivos especificos, os
tratamentos do comportamento agressivo, aliados ao tratamento do TEA, buscam
melhorar o funcionamento e interacdao social; diminuir a frequéncia e gravidade de
comportamentos ndo-funcionais ou negativos; e promover o funcionamento académico e
a cognicao.
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5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de uma crianca com 12 anos de idade e diagndstico de transtorno do espectro
autista. Ndo recebemos relatdrio médico com informacdes clinicas, descricdo de sintomas
e solicitacao de medicamento ou produto com canabidiol, apenas a receita médica.

O canabidiol é uma substancia em estudos para tratamento de alguns sintomas do TEA
porém sem consenso sobre real eficacia e seguranca do uso em médio e longo prazos,
principalmente em criangas e adolescentes.

Nao temos informacdes suficientes para indicar a prescricao

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fungao

(x) NAO
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5.6. Outras Informacodes:

Consideragdes 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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