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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEUTICO

Paciente:
Diagnésticos: CID-10: F84 / CID-11: 6A02 — Transtorno do Espectro Autista, grau

moderado — nivel 11 de suporte
Prescricdo médica: Canabidiol isolado 6000 mg/30 mL, dose inicial de 5 mg/kg/dia, em
uso continuo. Quantidade mensal estimada: 1 frasco/més (12 frascos/ano), podendo

haver ajuste posologico conforme evolucdo clinica. Marca prescrita: 1 Pure.
1. Historico clinico e justificativa da prescri¢édo

O paciente apresenta diagndstico de Transtorno do Espectro Autista (TEA), grau
moderado — nivel Il de suporte, com importante prejuizo no desenvolvimento da
linguagem, interacdo social, comportamentos repetitivos/restritivos e hipersensibilidades
sensoriais, conforme laudo médico detalhado. Ja realizou tratamento com risperidona,
medicamento disponivel no SUS, sem resposta terapéutica satisfatoria e com efeitos
adversos importantes, como ganho ponderal e hiperprolactinemia. Atualmente, ndo ha
alternativa terapéutica eficaz e segura disponivel no sistema publico que possa promover

melhora clinica, o que justifica a prescri¢cdo de canabidiol.
2. Situacdo regulatoria do produto prescrito

O produto prescrito — Canabidiol 1 Pure 6000 mg/30 mL — ndo possui registro sanitario
na Anvisa, nem como medicamento, nem como produto de cannabis. Assim, configura-
se como produto importado sujeito a autorizacdo excepcional individualizada, conforme
definido pela Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 660, de 30 de margo de 2022.
Nos termos do Art. 5° da RDC n° 660/2022, o paciente ou seu responsavel legal deve
realizar cadastro prévio junto a Anvisa, por meio de formulério eletrdnico disponivel no
Portal de Servicos do Governo Federal (MINISTERIO DA SAUDE, 2022):

« https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-

importacaoexcepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol.
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A autorizacdo é concedida automaticamente apenas para os produtos listados pela
Anvisa. Caso o produto ndo conste da lista, a solicitacdo sera avaliada tecnicamente pela
agéncia reguladora, o que pode implicar demora ou indeferimento. Sem a devida
autorizacdo de importacdo individualizada, o fornecimento do produto pleiteado é
juridicamente inviavel. (ANVISA, 2025) No entanto, o produto prescrito para o paciente
consta no Anexo | (Lista de produtos derivados de Cannabis de que trata o 83° do Art. 5°
da RDC n° 660/2022) da Nota Técnica n°
34/2025/SEI/COCIC/GPCON/DIRES/ANVISA, que retne os produtos cuja importacao
pode ser autorizada automaticamente pela Anvisa, conforme o §83° do Art. 5° da RDC n°
660/2022.(MINISTERIO DA SAUDE, 2022; ANVISA, 2025)

3. Analise normativa com base nos Temas 6, 1234 e 1161 do STF

A solicitacdo judicial de fornecimento do produto prescrito encontra respaldo nos
entendimentos firmados pelo Supremo Tribunal Federal (STF) nos Temas 6, 1234 e 1161.
Esses precedentes reconhecem que, em casos excepcionais, 0 acesso a tecnologias nao
incorporadas pelo SUS pode ser garantido judicialmente, desde que: exista prescri¢cao
fundamentada; ndo haja substituto terapéutico disponivel ou eficaz no pais; o paciente
comprove hipossuficiéncia econdmica; e a tecnologia pleiteada possua autorizagdo
excepcional da Anvisa. Essas condicGes se aplicam ao caso em analise, conforme

documentacdo apresentada, laudo e prescricdo médica.
4. Reforgo institucional da ANVISA

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo de Direitos Humanos do Senado
Federal, em 20 de abril de 2023, a ANVISA apresentou um panorama do acesso regulado
aos produtos derivados de cannabis no Brasil. Na ocasido, foi destacado que o pais ja
havia ultrapassado a marca de 180 mil autorizagdes individuais concedidas para
importagdo excepcional desses produtos, em conformidade com a RDC n° 660/2022.
Durante a apresentacao, também foram mencionadas as principais condi¢ées clinicas em
que 0 uso desses produtos tem sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos
de ansiedade, ins6nia, fibromialgia, doencas neurolégicas, distdrbios intestinais, nauseas

e vOmitos associados a cancer ou Aids, Parkinson e esclerose mdaltipla.(ALEX
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MACHADO CAMPOS; ANVISA, 2023) A agéncia reafirmou seu compromisso com
uma resposta regulatéria baseada no principio da precaucdo e na rastreabilidade dos
produtos, reforcando o papel técnico da Anvisa na construgdo de um modelo regulatério
que equilibre acesso e seguranca sanitaria. Essa manifestacdo publica, registrada em
evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a legitimidade do pleito apresentado

neste parecer.
5. Referéncia de politica publica de saude: experiéncia do Estado de Sergipe

A viabilidade do uso terapéutico de produtos a base de cannabis no SUS encontra
respaldo pratico em experiéncias ja implementadas por entes federativos, como é o caso
do Estado de Sergipe. Por meio da Lei Estadual n® 9.178/2023, foi instituida a Politica
Estadual sobre Cannabis para Fins Terapéuticos, Medicinais, Veterinarios e Cientificos,
incluindo o acesso gratuito a produtos derivados da planta em situacdes justificadas por
prescri¢do médica.(GOVERNO DO ESTADO DE SERGIPE, 2023)

A Secretaria de Estado da Sadde instituiu protocolos especificos para condi¢cbes como
epilepsia refrataria e Transtorno do Espectro Autista (TEA), regulamentando a
dispensacdo de canabidiol a pacientes acompanhados pelo Nucleo de Acolhimento em
Terapias Especializadas (NATE). Até novembro de 2024, mais de 80 pacientes haviam
sido beneficiados, com acompanhamento clinico e social. Trata-se de uma iniciativa
concreta, construida com base em evidéncias e controle institucional, que pode ser
considerada como precedente valido e inspirador para politicas publicas similares,
inclusive em demandas judiciais.(ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE
SERGIPE, 2025)

6. Fundamentacao técnico-cientifica nacional: Parecer do NATS do Hospital
SirioLibanés

A prescricdo de canabidiol para o paciente com TEA é respaldada pelo Parecer Técnico-
Cientifico elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Hospital

Sirio-Libanés (NATS-HSL), instituicdo de referéncia nacional na producgéo de pareceres

para decisdes clinicas e politicas publicas em satde. O documento, publicado em 2023,
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reconhece o canabidiol como potencial tratamento adjuvante em pacientes com TEA que
apresentam sintomas graves ou refratarios, especialmente quando ha falha terapéutica

com antipsicoticos ou ocorréncia de efeitos adversos significativos.

O parecer técnico enfatiza que o uso do canabidiol deve ser considerado em situagdes
clinicamente justificadas, quando prescrito por profissional habilitado, com
consentimento livre e esclarecido, e mediante monitoramento regular dos efeitos
terapéuticos e adversos. Ainda que os autores ressaltem a necessidade de estudos
adicionais de longo prazo, o uso ja é considerado valido em contexto compassivo e com
base nas evidéncias emergentes, nos principios da integralidade do cuidado e na
individualizacdo terapéutica. O parecer técnico contribui para qualificar a prescricao
apresentada neste caso, reforgando sua legitimidade e sustentacéo cientifica no ambito da
salde publica. O parecer técnico do NATS-HSL confere sustentacdo adicional a
prescricdo apresentada, ao alinhar sua indicacdo a critérios clinicos baseados em

evidéncia e préaticas reconhecidas de cuidado individualizado.
7. Considerac0es Finais

O uso terapéutico do canabidiol em pacientes com TEA, especialmente nos casos
refratarios ao tratamento convencional e com comorbidades relevantes, possui respaldo
cientifico crescente e vem sendo incorporado gradualmente em politicas publicas e
orientacOes institucionais, tanto em nivel federal quanto estadual. A fundamentacéao
técnica apresentada neste parecer — incluindo o respaldo do NATS-HSL, o arcabouco
normativo da ANVISA e as experiéncia estadual exitosa — fortalece a justificativa da
solicitacdo, demonstrando sua adequacdo cientifica, clinica e regulatéria. No presente
caso, ha prescricdo fundamentada, auséncia de alternativa eficaz no SUS, e previsdo

normativa para importacao excepcional do produto, com respaldo da Anvisa.
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