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NOTA TECNICA N2 1831/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal - Botucatu

1.3. Processo n2: 5000473-44.2022.4.03.6131
1.4. Data da Solicitagdo: 16/08/2022

1.5. Data da Resposta: 23/08/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/12/2009 — 12 anos

2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Historico da doenca: Autismo Infantil (CID 10 F84.0) e Disturbios da Atividade e da
Atencdo (CID 10 F90.0).

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Canabidiol Pratti Donaduzzi — 200mg/ml — 15 gotas 2 x ao dia.

4.2. Principio Ativo: CANABIDIOL

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacdo
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 concentracdo de tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formula¢Ges com concentragao de
THC de até 0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de receitudrio tipo B, com
numeracdo 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 comercializacdo concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacdo sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE JANEIRO DE 2020 (Publicada no DOU n? 18,
de 27 de janeiro de 2020).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a autorizagao
de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solucdes de uso
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oral a base de canabidiol nas concentragdes de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2%
de THC e, portanto, deverdo ser prescritos por meio de receitudrio tipo B.

Até o momento ha uma lista com 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa conaté
o momento, conforme 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);

- 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).

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Existe um PCDT para
comportamento agressivo no autista, que recomenda risperidona. E ha oferta de
tratamento e atenc¢do nao farmacoldgica, que é considerado tratamento de escolha para
essa patologia. Porém nao temos descrigdao dos sintomas a serem tratados no relatério,
entdo ndao podemos descrever as opcdes do SUS. O SUS também fornece atendimento
psicoterapico, fonoaudioldgico, fisioterapéutico, com nutricionista e médicos pediatras.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Recomendacdes da CONITEC: Nao avaliado.

A CONITEC ainda ndao tem recomendacao sobre o uso de canabidiol para tratamento de
Transtornos do Espectro Autista, mas existe uma consulta publica em andamento. Ha um
PCDT para tratamento do comportamento agressivo do autista, mas nao consta o
canabidiol.

5. Discussao e Conclusdao
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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 comunicacao.
Assim, as intervengdes psicofarmacologicas tém beneficio unicamente no tratamento de
sintomas ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, saude e
qualidade de vida. Os medicamentos antipsicoticos demonstram um beneficio no
tratamento de condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa
resposta ou ndao adesdo as intervengdes 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.

O dleo da Cannabis sativa, que apresenta como um dos seus principais componentes o
canabidiol (CBD), substancia com acdo ansiolitica (reduz a ansiedade), antipsicotica, neuro-
protetora, anti-inflamatdria, antiepilética e hipndtica que ndo apresenta reacdes de
dependéncias (nota da SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, 2015, relatério da ANVISA).
Canabidiol como um tratamento para pacientes com transtornos do espectro do autismo
parece ser bem tolerada, e aparentemente é opc¢ao eficaz no alivio dos sintomas,
principalmente: convulsdes, tiques, depressao, inquietacao e ataques de raiva. Mas muitos
estudos nao comprovam eficacia e seguranca.

Embora com resultados promissores, ainda ndo existem estudos a longo prazo que avaliem
risco/ beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo ndo sdo conclusivos.
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, agitacao, problemas do sono, ansiedade,
constipagao e problemas na digestdao foram relatados em 75% dos pacientes ou mais. A
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, diarréia, diminuicao
do apetite e alteragdes comportamentais.

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. Como objetivos especificos, os tratamentos do comportamento
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agressivo, aliados ao tratamento do TEA, buscam melhorar o funcionamento e interacao
social; diminuir a frequéncia e gravidade de comportamentos nao-funcionais ou negativos;
e promover o funcionamento académico e a cognigao.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico anexado informa que se trata de uma criang¢a, 12 anos, com F84.0,
autismo, e F79, Retardo mental ndo especificado (deficiéncia intelectual), e que recebeu
varios medicamentos e tratamentos, sem especificar quais, ou o tempo de cada um para
serem considerados ineficazes. Refere que melhorou, sem informar os sintomas de
melhora, com canabidiol, mas ndao sabemos o tempo de utilizagao.

Segundo o PCDT para tratamento do autismo: “as intervencdes psicossociais direcionadas
ao tratamento de problemas de comportamento devem incluir:

- Comportamento(s) alvo claramente identificado(s);

- Sempre que possivel, um foco em desfechos relacionados a qualidade de vida;

- A avaliacdao e modificacdao de fatores ambientais que podem contribuir para desencadear
ou manter o comportamento;

- Uma estratégia de intervencdo claramente definida;

- Um cronograma claro de consultas de retornos e a capacidade de oferecé-las
prontamente;

- Uma medida sistematica do comportamento(s) alvo (antes e depois da intervengao), com
o intuito de verificar se os resultados esperados estao sendo alcangados; e

- Uma definicao de tempo para atender as metas da intervengao, de forma a possibilitar a
modificacdo de estratégias com pouco sucesso.

Por fim, sobretudo nos casos em que seja necessaria a introdugao de um tratamento a base
de antipsicético, de forma complementar as intervencdes psicossociais, recomenda-se a
avaliacdo da necessidade e instituicao de um regime dietético em conjunto com um plano
de atividade fisica para prevenir ou diminuir o ganho de peso associado a esse tratamento.
O tratamento nao farmacoldgico é muito importante para criancas e adolescentes com
espectro autista.

Estudos preliminares tém revelado melhora nas interagbes sociais e comunicacdo
interpessoal com o uso de canabidiol embora ainda haja duvidas sobre o perfil de
seguranca, tolerabilidade e eficacia para o uso em pacientes com TEA.
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Sao vagas as informacdes clinicas do relatério e apesar da informacao de melhora clinica,
frente a incerteza da seguranca do canabidiol em criancas e adolescentes, consideramos
desfavoravelmente a solicitagao.

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

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao
(X ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:
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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