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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 3000mg (USA Hemp Fullspectrum).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos as folhas 38 a 40, emitidos em 21 de dezembro de 2021, pela médica
| |Em sintese, a Autora, 04 anos, foi diagnosticada
com transtorno do espectro autista (TEA), grau elevado, muitas habilidades estdo sendo
comprometidas, muita irritabilidade, tem apresentado problemas significativos no seu
comportamento social, ndo interage muito e ndo verbaliza nada. Ja fez uso de Risperidona,
Melatonina, Neuleptil, sem melhora do quadro. Tendo em vista o quadro descrito e a
ineficiéncia dos farmacos, indicou-se o uso de Cannabis medicinal — dleo rico em CDB
(USA HEMP), conforme prescricdo - de inicio imediato com o objetivo de adiar a
progressao da doenca e melhorar a qualidade de vida da Autora. Classificacdo Internacional
de Doenca (CID-10) prescrita: CID F84 — Transtornos globais do desenvolvimento.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberacdo 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 Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
criancal. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias areas, em particular na interacdo social e na
comunicacdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais
déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género
masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestagdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educacdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?.

2. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacio,

agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulagdo e educacionais®.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 08 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.

3 ASSUMPGAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das
células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos
guanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBL1 inibindo a
transmissao sinaptica por bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de
voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela
Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
do transtorno do espectro autista. O Canabidiol 3000mg (USA Hemp Fullspectrum) nao
apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

2. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol para 0 manejo do
autismo, informa-se que foram verificados 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 TEASS78  Contudo, seus resultados sugestivos precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para
testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
bioldgica.

3. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da
utilizagdo do pleito Canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com
transtorno do espectro autista.

4. Quanto a disponibilizacdo, elucida-se que o Canabidiol 3000mg (USA
Hemp Fullspectrum) ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS, no ambito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 3000mg (USA Hemp
Fullspectrum) configura produto importado. A ANVISA através da Resolucdo RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de

4 ABE - Associago 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: 08 abr. 2022.

S 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: 08 abr. 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: 08 abr. 2022.

" 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: 08 abr. 2022.

8 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: 08 abr. 2022.
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Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde®.

6. Cabe informar que foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto
pleiteado pela Autora (fl. 45), com validade até 05 de janeiro de 2024.
7. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a

prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser
acompanhada da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

8. Para o tratamento do autismo o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca?, disposto na Portaria SAS/MS
n° 324, de 31 de marco de 2016, é disponibilizado o medicamento Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido) pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). De acordo com o
documento médico (fl.38), a Autora ja fez uso de Risperidona, sem melhora do quadro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢do RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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