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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2719/2022
Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022.

Processo n° 0276754-25.2022.8.19.0001,
agravante:| | representado
por| l.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos produtos HealthMeds Canabidiol 100mg/mL + THC 0,3% (6000mg) e HealthMeds
Canabidiol + Canabigerol 100mg/mL (4000mg + 2000mg).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro (fls. 48 a 51), emitido em 20 de junho de 2022, pela médica
| |, 0 Autor apresenta autismo infantil com
comprometimento grave, com episddios de heteroagressividade e autoagressividade (CID-10
F84.0), obesidade severa (IMC de 34,96), restricdes alimentares agravadas ao longo do
tempo, com preferéncia para alimentos ricos em carboidratos, dislipidemia e diabetes. No
momento, em uso de inUmeros medicamentos antipsicoticos, buscando um efeito de melhora
de sono e em atenuagdo da hiperatividade e agressividade. Tendo em vista a falha terapéutica
a maltiplos medicamentos, a gravidade do quadro e as dificuldades clinicas apresentadas
constam indicados os produtos HealthMeds Canabidiol 100mg/mL + THC 0,3% (6000mg)
e HealthMeds Canabidiol + Canabigerol 100mg/mL (4000mg + 2000mg), sem 0s quais, 0
Autor pode evoluir para cronicidade da doenga, com danos irreversiveis e piora da sua
gualidade de vida.

2. Foram apensados receituarios médicos emitidos em impresso, data e pela
médica supramencionados (fls. 52 e 53), nos quais constam prescritos:

e HealthMeds Canabidiol + Canabigerol 100mg/mL (4000mg + 2000mg) — tomar
1,1mL ap06s o café da manha e almogo (por 12 meses);

e HealthMeds Canabidiol 100mg/mL + THC 0,3% (6000mg) — tomar 2mL apds
janta (por 12 meses).

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.

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:
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Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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. 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 0s
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 legisla¢es supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricagcdo e a importacao,
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.

10. 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.

11. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagbes. Portanto, a dispensacéo
deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

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 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
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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 manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educacdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?.

2. O tratamento do TEA é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulagio e educacionais®. E desafiador determinar se as dificuldades da
crianca sdo devidas aos efeitos das caracteristicas nucleares do autismo, experiéncias de vida
ou um transtorno psiquiatrico comérbido sobreposto ao autismo*®. Até o presente, ndo ha
medicamentos com beneficios gque justifiguem sua indicagdo para o tratamento dos sintomas
nucleares do TEA, como os déficits sociais e de comunicagdo. Assim, as intervencdes
psicofarmacoldgicas tém beneficio unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares
que acabam interferindo na aprendizagem, socializacdo, saude e qualidade de vida®.

3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracBes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, € ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

4. A Obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como o
grau de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satde, devido a

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes 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: 08 nov. 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 nov. 2022.

3 ASSUMPCAO 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 nov. 2022.

4 Leyfer, O., Folstein, S., Bacalman, S., Davis, N., Dinh, E., Morgan, J., Tager-Flusberg, H., & Lainhart, J. (2006).
Comorbidades Psiquiatricas em Criangas com Autismo: Desenvolvimento de Entrevista e Taxa de Transtornos. Comorbid
Psychiatric Disorders in Children with Autism: Interview Development and Rates of Disorders Journal of Autism and
Developmental Disorders, 36(7). Disponivel em: <https://www.ama.org.br/site/wp-
content/uploads/2017/08/DesenvolvimentodeEntrevista.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.

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

® CONITEC. Portaria 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: 08 nov. 2022.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >.
Acesso em: 08 nov. 2022.
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sua relacdo com varias complica¢fes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal
(IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na prética clinica. O IMC é
estimado pela relacdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a
obesidade é definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em
termos de severidade em: IMC entre 30-34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade II
e IMC igual ou superior a 40 — obesidade I11.8 A obesidade mérbida é a situacdo em que o
peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque esta
associada com varios transtornos sérios e com risco de morte®.

5. A dislipidemia é definida como distdrbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-C) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para
qualquer tipo de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis,
existem ainda poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de
mais pesquisas sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500
componentes, dentre 0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabindides.
Dentre eles, 0os mais conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC),
responsavel pelos efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A
cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura,
adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de membrana especificos
mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes enddgenos que
atuam como ativadores dessas substancias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o
termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis
sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os anadlogos sintéticos de cada grupo. Os
endocanabinoides sdo moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a receptores
canabinoides e os ativam, simulando algumas das a¢des do THC °.

111 - CONCLUSAO

8 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Obesidade. Cadernos de
Atencéo Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022.

9 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 08 nov. 2022.
WSOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento
Cientifico de Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicac6es para uso da Cannabis em pacientes pediatricos:
uma revisdo baseada em evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em:
08 out. 2022.
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1. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas,
classificado como produto & base de Cannabis®?. Os produtos de Cannabis contendo como
ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofa&rmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol
(THC). Conforme a autorizacdo, 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.

2. Ressalta-se que especificamente os produtos HealthMeds Canabidiol
100mg/mL + THC 0,3% (6000mg) e HealthMeds Canabidiol + Canabigerol 100mg/mL
(4000mg + 2000mg), ndo apresentam registro na Anvisa. O produto HealthMeds
Canabidiol 100mg/mL + THC 0,3%, apresenta concentracdo de THC que excede a
autorizada pela Anvisa.

3. Elucida-se que os produtos pleiteados ndo foram avaliados pela Comisséao
Nacional de Incrporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Assim, ndo se encontram
elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, além de ndo
integrarem nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Para que fosse possivel avaliar a indicacdao desses produtos no tratamento do
guadro clinico que acomete o Autor - transtorno do espectro autista (TEA), foi realizada
busca na literatura cientifica.

6. Foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que
avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas com
diagnostico de TEA. Em sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém
em sua maior parte positivas, na melhora de sintomas relacionados ao TEA3141516,

7. A ANVISA, através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021,
definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de

! Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensacdo, 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: 10 out. 2022.

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

18 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 nov. 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 nov. 2022.

5 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 nov. 2022.

6 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, 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 nov. 2022.
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde?’.

8. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo®, disposto na Portaria n° 324, de 31 de
mar¢o de 2016, é disponibilizado, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, o
medicamento Risperidona (1mg, 2mg e 3mg na apresentagdo de comprimido; 1 mg/mL
solucéo oral).

9. Cabe resgatar que o Autor ja faz uso do medicamento do referido Protocolo
(Risperidona) associado a outros medicamentos antipsicdticos, anticonvulsivantes, anti-
histaminico e antidepressivo (fl. 49), porém com falha terapéutica.

10. Segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar o uso de canabidiol
no tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e
observacionais encontrados.

11. Destaca-se que o PCDT ndo esclarece qual a conduta a ser realizada nos
casos em que ndo ha& resposta aos tratamentos de primeira linha (intervencoes
medicamentosas e comportamentais). Apenas relata que nesses casos o controle do
comportamento agressivo € multifacetado e complexo.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario 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
1D: 50032216 Matricula: 4.918.044-1

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

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

18 Portaria 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: 08 nov. 2022.
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