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representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
medicamentos Risperidona 1mg/mL e Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®); do produto
Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®; do probiético Lactobacillus reuteri (Provance®);
a mudanca na dosagem do alimento leite instantaneo 400g (Ninho® Forti*) e a
substituicdo do tamanho e da quantidade do insumo fralda (Bigfral® Plus).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 42 a 48, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/
NATJUS N° 1386/2020, emitido em 13 de julho de 2020, e acostado as folhas 88 a 92
encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 0619/2021 emitido em 07 de abril
de 2021, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, e ao quadro
clinico que acomete o Autor — autismo, transtornos do comportamento, e constipagédo
intestinal.

2. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os novos
documentos médicos (fls. 158 a 164) emitidos, respectivamente, por| |
[ 1em 16 de margo de 2022, por| lem
23 de maio de 2022 e por| lem 05
de marco de 2022.

3. De acordo com Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos

(fls. 158 a 163), e em impresso proprio (fl. 164), o Autor, 07 anos de idade, é portador de
autismo, apresenta estereotipias, agitacdo psicomotora, restricdo alimentar e constipacéo
cronica. Necessita do uso continuo dos seguintes itens: Risperidona 1mg/mL (Risperidon®)
— 1,5mL de 12/12h, Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®) — 30 gotas ao dia, Canabidiol
(Prati-Donaduzzi) — 1mL de 8/8h, Polietilenoglicol (PEG 4000), Lactobacillus reuteri
(Provance®), do alimento leite integral em p6 400g (Ninho® Forti*) e do insumo fralda
descartéavel adulto (Bigfral®) - tamanho G. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) citada: G80.0 — Paralisia cerebral quadriplégica espastica e F84.0 - Autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 1386/2020 emitido em 13 de julho de 2020 (fls. 42 a 48):
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2. De acordo com a Resolucdo n° 18, de 30 de abril de 1999, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, alimento com alegacdo de
propriedade funcional ou de salde ¢é aquele que pode, além de funcbes nutricionais basicas,
guando se tratar de nutriente, produzir efeitos metab6licos e ou fisiolégicos e ou efeitos
benéficos a salde, devendo ser seguro para consumo sem supervisao medica.

3. De acordo com a Resolucdo n° 241, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, probidtico trata-se de micro-
organismo Vvivo gue, quando administrado em quantidades adequadas, confere um beneficio
a salde do individuo.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N°
1386/2020 emitido em 13 de julho de 2020 (fls. 42 a 48), e no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0619/2021 emitido em 07 de abril de 2021 (fls. 88 a 92).

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS
N° 1386/2020 emitido em 13 de julho de 2020 (fls. 42 a 48), e no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0619/2021 emitido em 07 de abril de 2021 (fls. 88 a 92):

2. Periciazina (Neuleptil®) é indicado no tratamento de distirbios do
comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distirbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo,
apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade,
agressividade, reacOes de frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade
psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

3. 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
canabinbides 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
quanto em neurdnios excitatdrios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de
voltagem?,

4. O produto de cannabis (Canabidiol Prati-Donaduzzi®) néo substitui o uso de
medicamentos registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua
eficacia e seguranga. Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de
Cannabis como terapia médica®.

! Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 02 set. 2022.

2ABE - Associagao 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: 31 mai. 2022.
SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis
Canabidiol Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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5. De acordo com o fabricante Aché, Provance® possui em sua composicdo
limosilactobacillus reuteri DSM17938, o qual é um dos poucos probidticos que reside no
trato gastrointestinal de humanos, foi extensivamente estudado com relacdo & salde
gastrointestinal e passou por testes laboratoriais e clinicos que garantem que esse probidtico
chegue viavel ao intestino, ou seja, vivo e em quantidade suficiente para exercer seu efeito.
Recomenda-se a ingestdo de 1 comprimido mastigavel de Provance® ao dia, ndo se devendo
exceder este limite?,

111 - CONCLUSAQO

1. Inicialmente cabe ressaltar que as folhas 154 a 156 foram solicitadas: a
inclusédo de novos medicamentos Risperidona 1mg/mL, Periciazina 10mg/mL
(Neuleptil®); produto Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®; do probidtico
(Provance®); a mudanca na dosagem do alimento leite instantaneo 400g (Ninho®) — de 4
latas mensais para 6 latas mensais; e a substituicdo do tamanho e da quantidade do
insumo fralda (Bigfral® Plus) — tamanho juvenil para tamanho grande e 20 unidades mensais
para 32 pacotes mensais.

2. Apbs a emissdo dos pareceres técnicos previamente elaborados, foram
apensados, ao processo, novos laudos médicos (fls. 158 a 164), cujo conteludo ja foi
resumidamente descrito no paragrafo 3, do item Relatério, deste parecer.

3. No que tange ao insumo fralda, destaca-se que foi pleiteado (fl.155) e
prescrito (fl.162) o quantitativo de 32 pacotes por més.

4. No entanto, cabe salientar que no intuito de nortear a equipe assistente para o
calculo da demanda média do insumo pleiteado, fralda, o disposto no artigo 31, secdo 3 da
Portaria n°184/GM/MS, de 03 de fevereiro de 2011, acerca do fornecimento de fraldas
geriatricas pelo Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB), estabelece que as prescricoes,
laudos ou atestados médicos deverdo limitar a 04 (quatro) unidades por dia de fralda. Caso
0 quantitativo de unidades solicitadas exceda o previsto na Portaria supramencionada,
sugere-se que 0 medico assistente justifigue a necessidade.

5. Sendo assim, elucida-se que a solicitacdo médica do insumo fralda devera
ser descrita em unidades por dia ou por més, considerando que o nimero de unidades de
fraldas por pacote, varia de acordo com as marcas comerciais.

6. Diante o exposto, ndo ha como este Nucleo realizar uma inferéncia segura
acerca da indicacdo do aumento do fornecimento do quantitativo do insumo fraldas. Todavia,
informa-se que a alteracdo do tamanho do insumo fralda, de juvenil para grande, esta
indicada ao manejo do quadro clinico do Autor (fls. 158 a 164).

7. Reitera-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas
descartaveis. Portanto, cabe dizer que Bigfral® corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n°® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracéo.
Sendo assim, os processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

4 Provance. Disponivel em: <https://www.ache.com.br/produto/suplementos-alimentares/provance/#bula-bula-para-paciente-
provance>. Acesso em: 02 set.2022.
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8. Quanto ao alimento leite Ninho® Forti* instantaneo em pé, reitera-se o
abordado em Parecer supracitado, que de acordo com o Ministério da Saude, uma
alimentacdo saudavel deve ser composta por todos os grupos alimentares (feijGes, cereais,
raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, leite e queijos, carnes e ovos). Com relacdo
ao grupo do leite, € recomendado o consumo de trés por¢des ao dia, ou aproximadamente
600mL/dia, para suprir as necessidades diarias de ingestdo de calcio®®. Para o atendimento
da referida recomendac&o, seriam necessarias 6 latas de 380g/més de leite em p6 integral da
marca Ninho® Forti*, como foi prescrito.

9. Reitera-se que a ingestdo de leite faz parte da manutencdo de um padrédo
alimentar saudavel, ndo estando seu consumo relacionado ao tratamento de quadros clinicos.
Dessa forma, informa-se que sua dispensagdo ndo se encontra no escopo de atuacéo das
secretarias de salde. Sugere-se, portanto, o encaminhamento dessa demanda as
Secretarias Estadual e Municipal de Assisténcia Social.

10. Acerca da prescricéo do probiético (Provance®), informa-se que probiéticos
sd80 micro-organismos vivos que, atuam no intestino promovendo o equilibrio da microbiota
intestinal produzindo efeitos benéficos a salde do individuo’. As espécies de micro-
organismos consideradas probidticas e as mais utilizadas sdo espécies de Bifidobacterium e
Lactobacillus. Os probi6ticos estdo presentes em alguns alimentos como iogurtes, produtos
lacteos fermentados e suplementos®.

11. Segundo revisdo sistematica mais recente encontrada, foram revisados dados
da literatura sobre a microbiota intestinal e a eficacia do uso de probi6ticos para o tratamento
da constipacdo intestinal em criancgas e adolescentes, a qual evidenciou efeitos benéficos nao
uniformes dos probidticos em algumas manifestacGes clinicas da constipacao intestinal nessa
populacdo. Porém, os ensaios clinicos ainda sdo escassos e heterogéneos, e seus resultados
sdo controversos®.

12. A esse respeito, portanto, ainda ndo existem evidéncias cientificas que
respaldem a suplementacdo com probidticos para o tratamento da constipacio
intestinal em criangas e adolescentes, sendo necessarios estudos mais robustos sobre
essa tematica.

13. Vale destacar que inicialmente foram pleiteados o0s medicamentos
Risperidona 1mg/mL e Acido Valproico 50mg/mL (fl. 05), para os quais foram elaborados
os Pareceres Técnicos n® 1386/2020 (fls. 42 a 48) e n° 0619/2021 (fls. 88 a 92). Contudo,
segundo documento médico apensado as folhas 158 a 160, houve alteracdo do esquema

5 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira : promovendo a alimentacédo saudéavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2008. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 01 set.2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengéo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira : promovendo a alimentacéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 01 set.2022.

” ANVISA. Resolugdo RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002. Disponivel em:<
https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=MjlI1Mw%2C%2C>. Acesso em: 02 set.2022.

8 SPERIDIAOQ, Patricia da Graga Leite e MORAIS, Mauro Batista. Intolerancia a lactose e alergia alimentar. In: CUPPARI,
Lilian. Guias de Medicina ambulatorial e hospitalar UNIFESP-Escola Paulista de Medicina — Nutri¢do Clinica no Adulto.
Manole.S&o Paulo. 32 edicdo. 2014.

9 Gomes, D.0.V.S; et al. Microbiota intestinal e emprego dos probidticos na constipacio intestinal em criangas e adolescentes: revisio
sistematica. Rev Paul pediatr., 2020. Disponivel em: < https:/Awww.scielo.br/j/rpp/a/LbDroXZ3LjZTQkQSQrhHbHP/?lang=pt >. Acesso
em: 02 set. 2022.
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terapéutico prescrito ao Autor, incluindo os medicamentos Risperidona 1mg/mL,
Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®) e Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®.

14. Com relacdo ao registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), cumpre informar que:

e Risperidona 1mg/mL e Periciazina 10mg/mL (Neuleptil®) e o probiético
(Provance®) possuem registro valido na referida agéncia;

e Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificado como fitofarmaco produto de
Cannabis®™. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucéo da Diretoria
Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019™.

15. Ressalta-se que até 0 momento nao foi registrado Canabidiol com indicacdo
para a doenca que acomete o Autor.

16. Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas no SUS para o tratamento
da condicdo do Autor — comportamento agressivo no transtorno de espectro autista (TEA),
estabelecido pela Portaria Conjunta n® 7 de 12 de abril de 20222,

17. Segundo o protocolo clinico, o tratamento possui como um de seus objetivos
principais habilitar as pessoas com TEA a participar de modo ativo e independente nas
atividades de vida diaria. Para os sintomas nucleares do TEA, sdo preconizadas as
intervengdes comportamentais e educacionais; enquanto, para controle de outros sintomas,
como o comportamento agressivo, as intervencdes medicamentosas podem ser uma opgao®.

18. Todos os medicamentos que apresentam evidéncias de beneficios no TEA
sdo direcionados ao tratamento de sintomas associados ou comorbidades. Inexiste, até o
momento, tratamento medicamentoso dos sintomas nucleares do TEA (como a comunicagédo
social ou comportamentos repetitivos). Além disso, 0 medicamento deve ser considerado
um complemento as intervencbes ndo medicamentosas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal forma de cuidado®.

19. As diretrizes clinicas internacionais recomendam, dentre os antipsicoticos, o
uso de risperidona ou aripiprazol como op¢des terapéuticas, sem que um medicamento seja
considerado mais efetivo ou seguro®.

20. J& com relagdo ao Canabidiol, o PCDT mencionado relata que foram
encontrados 1 estudo clinico (incluindo duas publicacGes e um registro de protocolo) e 09
estudos observacionais, sendo que, para o estudo clinico, os resultados ainda sdo
preliminares, e os estudos observacionais apresentam limitacGes inerentes ao seu desenho
gue ndo _permitem preconizar o uso de canabidiol no tratamento do comportamento
agressivo no TEAS.

10BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 31 mai. 2022.

HResolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigéo, a
dispensagédo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
31 mai. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Saude. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 02 set. 2022.
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21. Ressalta-se que o protocolo clinico reconhece que uma parcela consideravel
dos individuos ndo responde aos tratamentos de primeira linha do comportamento agressivo
no TEA, mas ndo especifica qual seria a melhor conduta nesses casos, apenas sugerindo o
acompanhamento por equipe multidisciplinar.

22. Assim, com relagdo a indicagdo dos medicamentos/produto pleiteados:

e O laudo médico é faltaso com relacdo a realizacdo de intervencbes ndo
medicamentosas (psicossociais, ajustes e adaptacdes ambientais, intervencdo de
gerenciamento de raiva) e/ou presenca de comportamento agressivo refratario ao
tratamento inicial, que possibilite uma avali¢do seguranca sobre a indicagdo do uso
combinado dos medicamentos antipsicoticos (Periciazina 10mg/mL e
Risperidona 1mg/mL) no tratamento do Autor.

e Nao ha evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de produtos
derivados de Cannabis para o0 manejo do autismo infantil.

23. Quanto ao fornecimentos dos medicamentos/produto aqui pleiteados:

23.1. O PCDT-Comportamento Agressivo no TEA listou o medicamento
Risperidona nas apresenta¢fes solucéo oral 1mg/mL e comprimido de 1mg, 2mg e
3mg.

20.1.1. Acrescenta-se que a apresentacdo solucdo oral 1mg/mL, no referido
protocolo, foi reservada para doses que exigem fracdes de 0,5mg. E, segundo
prescricdo médica (fl. 158), o Autor deve fazer uso de 1,5ml (equivalente a
1,5mgq) satisfazendo o critério para uso da apresentacao pleiteada.

20.1.2. Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) e em atendimento ao PCDT-Comportamento
agressivo no TEA apenas a apresentacdo comprimido 1mg e 2mg. Dessa
forma, o fornecimento de Risperidona solucdo oral 1mg/mL ao Autor
torna-se inviavel pela via administrativa.

20.1.3. Este Nucleo ja recomendou em Parecer Técnico n° 0619/2021 que o
médico assistente avaliasse se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT em questdo e a possibilidade de realizar tratamento com a
apresentacdo de Risperidona padronizada (comprimido). Nao houve retorno
em novo laudo médico tampouco o Autor solicitou cadatstrado no CEAF,
conforme consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS).

23.2. Periciazina 10mg/mL ¢é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de
Saquarema, no dmbito da Atencdo Bésica, conforme REMUME-Saquarema (2021).
Para ter acesso ao medicamento, a representante legal do Autor deverd dirigir-se a
unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario apropriado.

23.3. Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® néo integra nenhuma lista oficial de
dispensa¢do no SUS, no dmbito do Municipio de Itaocara e do Estado do Rio de
Janeiro.

24, Reitera-se que para ter acesso ao medicamento Risperidona (na
apresentacdo padronizada — comprimido de 1mg e 2mg), a representante legal do Autor
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devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no
ANEXO I).

25. As informages referentes a indicagdo de uso e ao fornecimento do pleito
Polietilenoglicol (PEG 4000) ja foram devidamente prestadas em Parecer Técnico
1386/2020 (fls. 42 a 48).

e Sugere-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de uso do medicamento
padronizado no &mbito da Atencdo Basica — Lactulose 667mg/mL (xarope) — em
substituicdo ao Polietilenoglicol (PEG 4000).

E o parecer.

A 2% VVara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ANIELLE TEIXEIRA DE OLIVEIRA
Farmacéutico Enfermeira
CRF-RJ 15023 COREN-RJ 638.864
ID.5003221-6 ID. 512.068-03
ANA PAULA NOGUEIRA VANESSA DA SILVA GOMES
DOS .SANTOS Farmacéutica/SJ
Nutricionista CRE- RJ 11538
CRN- 13100115 Mat.4.918.044-1
ID:507.6678-3

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

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o Cristovdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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