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Processo n°® 0015537-62.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |,
representado por | |-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 9% Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a substancia
Canabidiol 6000mg (Usahemp Fullspectrum).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos mais recentes (fls. 74 e 75), emitidos
em 17 de janeiro de 2022, em impresso proprio do médico | | , 0 Autor

apresenta autismo atipico (CID-10: F84.1) e Retardo mental grave comprometimento
significativo do comportamento (CID-10: F72.1), com irritabilidade, agressividade auto e hetero,
insonia, ansiedade, comunicagdo ndo verbal, déficit de atencdo, dificuldade de deambulagéo, humor
labil, auséncia de juizo critico e inquietude. Foi relatado que ja realizou tratamento com diferentes
farmacos e, atualmente, em uso de biperideno, risperidona, carbamazepina, diazepam, fluoxetina e
periciazina. Contudo, a despeito desses medicamentos, mantém piora na evolu¢do da doenca.
Indica-se, assim, 0 uso da substancia Canabidiol 6000mg (Usahemp Fullspectrum), na dose diaria
de 200mg/dia, para uso continuo e indeterminado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, e suas respectivas
atualizacGes.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacGes, dispdem, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
atualizacOes, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relacdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas®.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducédo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que
impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagéo e educacionais?.

2. Os pacientes com transtorno do espectro autista apresentam alteracoes
comportamentais relacionadas as habilidades de comunicacdo e socializacdo podendo estar
associadas a déficits cognitivos. Desta forma, torna-se importante a avaliacdo individualizada
destes pacientes, a fim de direcionar a terapia através de estimulacéo, por praticas baseadas em
evidéncias, de forma precoce e intensiva e treinamento de pais e cuidadores realizada por
profissional capacitado, geralmente o psicélogo®.

1 KLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-
s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl 1, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.
3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Manual de Orientacdo. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e

Comportamento. 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_- 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.
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3. Retardo mental pode ser definido como um funcionamento intelectual subnormal
que se origina durante o periodo de desenvolvimento. Possui multiplas etiologias potenciais,
incluindo defeitos genéticos e lesdes perinatais. As pontuacdes do quociente de inteligéncia (QI)
sdo comumente utilizadas para determinar se um individuo possui deficiéncia intelectual. As
pontuagdes de QI entre 70 e 79 estdo na margem da faixa de retardo mental. As pontuacGes abaixo
de 67 estdo na faixa de retardo®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos guanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro
autista. Ressalta-se que por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria que defina sua indicagdo de uso. Dessa forma, para
avaliar a indicacdo do Canabidiol para o caso em questdo, este Nucleo recorreu a literatura
cientifica publicada.

2. Foram encontrados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram
a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas portadoras de transtorno do
espectro autista (TEA). Em sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em
sua maior parte positivas, na melhora de sintomas relacionados ao TEA®"8° Contudo, seus
resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatérias
especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como
apresentando relevancia bioldgica.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Retardo Mental. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.606.360 >. Acesso em: 04 mar. 2022.

SABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 04 mar. 2022.

® ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em 04 mar. 2022.

"POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 04 mar. 2022.

8 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel em:
<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em 04 mar. 2022.

® LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, 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 04 mar.
2022.
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3. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica conclusiva que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
pleito Canabidiol 6000mg no tratamento do transtorno do espectro autista.

4, O Canabidiol 6000mg (Usahemp Fullspectrum) ndo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e ndo integra nenhuma lista de produtos e/ou
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito
do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

5. Cabe ressaltar que o Canabidiol 6000mg (Usahemp Fullspectrum) trata-se de
produto importado. A Anvisa definiu por meio da Resolu¢cdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020, os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de satide'®.

6. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo B1. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

7. O Ministério da Saude publicou, através da Portaria n® 324, de 31 de marco de
2016, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo!l. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Satide do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) 0 medicamento Risperidona comprimido nas concentracdes de 1mg e 2mg. Segundo laudo
médico (fl. 74), o Autor ja faz uso do medicamento Risperidona, na dose de 6mg/dia, somado a
outros medicamentos.

E o parecer.

A 92 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

WBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/e4ca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2 >. Acesso em: 04
mar. 2022

UBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria SAS/MS n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.
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