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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2170/2022
Rio de Janeiro, 30 de maio de 2023.

Processo n° 0805637-65.2022.8.19.0213,
ajuizado porf l,
representado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto
Canabidiol 20mg/mL e aos medicamentos Sertralina 25mg e Topiramato nas
concentracdes de 25mg e 50mg (Amato®).

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
unidade de satde privada Clinica Ativamente (Num. 28016657 - Pags. 4 e 6) e os laudos
médicos padrdes para pleito judicial de medicamentos (Num. 28016661 - Pags. 2 a 10),
emitidos em 17 de agosto de 2022, 05 de maio de 2020 e 24 de agosto de 2022, pelo médico

2. Em sintese, trata-se de Autor, 7 anos (DN: 22/04/2015), com diagndstico de
Transtorno de Espectro Autista, quadro moderado a grave, em tratamento regular,
necessitando de mediador escolar, terapia ocupacional, psic6logo com acompanhamento
continuo modelo ABA (anélise do comportamento aplicado) e atividade fisica em grupo. Foi
prescrito tratamento continuo com o produto Canabidiol 20mg/mL (0,5mL de 12/12 horas)
e com os medicamentos Sertralina 25mg (1 comprimido por dia) e Topiramato 25mg
(Amato®) (1 comprimido as 8h) e Topiramato 50mg (1 comprimido as 22h). Foi participado
pelo médico assistente que caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado, podera
haver perda e prejuizo cognitivo e autondmico. As seguintes Classificagcdes Internacionais de
Doenca foram citadas: CID10 F84 — transtornos globais de desnvolvimento e CIDXI 6A02 —
transtorno do espectro autista.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco de 2019 dispbe 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 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. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonéancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

9. O produto Canabidiol e os medicamento Sertralina e Topiramato estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo
de receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

12. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

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 cognicéo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos 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

PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercusses nas relages familiares. Rev. Gadcha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 13 set. 2022.
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déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género
masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacao
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento
dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

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
canabintides agem no corpo humano pela ligagdo 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 neur6nios inibitorios gabaérgicos
quanto em neurénios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBL1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de
voltagem®.

2. O produto de cannabis (Canabidiol) ndo substitui 0 uso de medicamentos
registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua eficacia e
seguranca. Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis
como terapia médica®.

3. A Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da serotonina
indicado no tratamento de sintomas de depressao, incluindo depressdo acompanhada por
sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Também esta indicado
para o tratamento dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC),
transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade;
transtorno do panico, acompanhado ou ndo de agorafobia; transtorno do estresse pds-
traumatico (TEPT); fobia social (transtorno da ansiedade social); sintomas da sindrome da
tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)®.

4. Topiramato (Amato®) é um anticonvulsivante indicado em monoterapia
tanto em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 12, de abril de 2022. 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: 13 set. 2022.
3ASSUMPQAO 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: 13 set. 2022.

“ABE - 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: 13 set. 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: 13 set. 2022.

® Bula do medicamento Sertralina por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351163100201708/> Acesso em: 13 set. 2022.
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recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos & monoterapia; para adultos e criangas, como
adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria
e crises tonico-clonicas generalizadas primarias; para adultos e criangas como tratamento
adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em adultos, como
tratamento profilatico da enxaqueca’.

111 - CONCLUSAQO

1. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol 20mg/mL, para o
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 TEA8%111 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 biolégica.

2. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas
robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do
transtorno do espectro autista.

3. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente!?.

4. Acrescenta-se que a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializag&o, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucéo da Diretoria

7 Bula do Topimarato (Amato®) fabricado por EUROFARMA LABORATORIOS S.A Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=amato> Acesso em: 13 set. 2022.

8 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: 13 set. 2022.

9 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: 13 set. 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: 13 set. 2022.

1. 0SS 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 13 set. 2022.

12 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensagdo, 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: 13 set. 2022.

# NatJus .



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%. Cadastrando tais produtos como
fitofarmacos e ndo como medicamentos. Neste sentido, cumpre informar que o produto
Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi) j& possui registro na ANVISA.

5. No que se refere a disponibilizacdo, elucida-se que o Canabidiol 20mg/mL
(Prati-Donaduzzi) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do municipio de
Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Adicionalmente, informa-se que, na atualizagdo do PCDT do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, foi mencionado que
para o Canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o
estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem
limitacOes para recomendar o uso clinico, refor¢ando que estudos clinicos randomizados séo
necessarios, assim nao foi possivel formular recomendacéo sobre o uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA.

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe relatar que ha& Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo®. Por conseguinte, é
disponibilizado, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0s pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, o farmaco Risperidona 1mg e 2mg
na forma farmacéutica de comprimido.

8. Considerando a existéncia de medicamento padronizado no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para o Autor, bem como a auséncia de informacGes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desse medicamento, ndo had como avaliar a imprescindibilidade dos
produto Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi).

9. Sendo assim, sugere-se a0 médico assistente que avalie a possibilidade de
uso pelo Autor do medicamento padronizado, e caso seja autorizado 0 uso do medicamento
padronizado e 0 Requerente perfaca os critérios do protocolo, para ter acesso a Risperidona
1mg e 2mg, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a
Riofarmes — Nova Iguacu, situada na Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova
Iguacu (Horério de atendimento: 08-17h), portando: Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo 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 (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

10. O médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,

3Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 13 set. 2022.
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tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

11. Quanto aos medicamentos Sertralina 25mg e Topiramato nas
concentracgdes de 25mg e 50mg (Amato®), cumpre informar que a descricdo do quadro
clinico que acomete o Autor, relatado nos laudos médicos (Num. 28016657 - Pag. 6 e Num.
28016661 - Pags. 2 a 10), ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa
do uso desses no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da
indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo _de laudo médico, legivel, descrevendo as
demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o0 uso destes
medicamentos no tratamento do Requerente.

12. No que tange a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS,
informa-se que:

e Sertralina 25mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do Municipio
de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

e Topiramato 25mg nas concentracfes de 25mg e 50mg ¢ disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados
pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no @mbito do SUS. Com este esclarecimento,
elucida-se que a dispensacdo do medicamento Topimarato ndo_esta autorizada
para a condigéo clinica do Autor, inviabilizando gue este receba 0 medicamento
pela via administrativa.

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 28016654 - Pags. 19 a 20, item 9 — DOS PEDIDQOS, subitens “3” e “6”)
referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia” do Autor, vale ressaltar
que nédo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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