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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3097/2022
Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2022.

Processo n° 0868552-10.2022.8.19.0001
ajuizado por] ],
neste ato representado por| ].
[ ]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao Produto Canabidiol 1500mg Full Spectrum (USA Hemp®).

—RELATORIO

1
1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos (Num. 38893882 - P4gs. 1 e 2) e (Num.
38893884 - Pags. 1 e 2), emitidos em 14 de novembro e 18 de junho de 2022, pelo médicol__]

[ ], 0 Autor, 11 anos, atendido em consulta de
telemedicina, tendo como informante no momento do atendimento a prépria mae. Paciente
previamente higido, nascido a termo, em boas condi¢Bes de vitalidade de parto cesariano,
sendo que genitora teve gestacdo conturbada por problemas de ordem familiar e pré-
eclampsia. Genitora refere que com 1 ano de idade percebeu inicio de atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor, com inicio de estereotipia e regressdao dos marcos ja
obtidos como fala das primeiras palavras, que cessou abruptamente, assim como prejuizo no
desenvolvimento na deambulag&o, aprendendo a andar com apoio na ponta dos pés. Refere
iniciar acompanhamento com Neurologista Pediatrico que iniciou investigacdo e suspeita
diagnostica iniciada com 1 ano e 6 meses e confirmada com 1 ano e 10 meses de transtorno
do espectro autista (TEA). Evolui ao longo do tempo com intensa irritabilidade,
agressividade, comportamentos autodestrutivos e ansiedade. Desde os 2 anos de idade,
iniciou acompanhamento com Psiquiatra Pediatrica especialista em autismo que prescreveu
diversas medicaces (Fluoxetina, Risperidona, Cloridrato de Metilfenidato), com falhas
terapéuticas sucessivas e ocorréncia de diversos efeitos colaterais, tendo estabilizado uso de
Periciazina 1% (Neuleptil®) - iniciado com 4 gotas, progredindo dose para 8, usando até os 8
anos de idade, tendo perdido acompanhamento e iniciado com novo profissional em 2020
trocando por Periciazina 4% (Neuleptil®) total 1mg/dia e Quetiapina 25mg, ainda
apresentando reagdes extrapiramidais e crises de ansiedade, tendo sido introduzido
Cloridrato de Prometazina (Fenergam®), com melhor controle das reacoes.

3. Inicia a fala aos 6 anos, atualmente desenvolvendo progressdo de discurso
para frases e autognose, indicando as proprias vontades e com melhor expressdo das proprias
emoc0es, porém, segue com pouco controle dos comportamentos agressivos, tendo mantido
agitacdo, ansiedade, comportamento desafiador/opositor, dependéncia completa dos
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responsaveis para atividades de higiene e rotina bésica diéria, e extrema seletividade
alimentar, seguindo sem acompanhamento de especialista Psiquiatra ou Neurologista
novamente ha 5 meses. Mantém padrdo de sintomas de irritabilidade. Segue em uso de
Periciazina (Neuleptil®), Cloridrato de Prometazina (Fenergam®) e Quetiapina, com
recomendacdo de manutencdo de dose por parte de especialista em Gltima consulta. Assim
prescreve em consulta Canabidiol 1500mg Full Spectrum (USA Hemp®) — iniciar com 8
gotos pela manha e 8 gotas a noite, ajustar apenas sob orientacdo médica. Foram
mencionadas as ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-10): F84.4 - Transtorno
com hipercinesia associada a retardo mental e a movimentos estereotipados e F71.1 —
Retardo mental moderado Comprometimento significativo do comportamento,
requerendo vigilancia ou tratamento

L —ANALISE
DA LEGISLACA
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo 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 &mbito 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
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo
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Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacbes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol 1500mg full spectrum (USA Hemp®) esta sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagéo e a importagéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

11. A Resolucdo 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 prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

12. A importacdo de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28,
de 28 de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRQ CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicGes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
de terminologia foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade
dos critérios para o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de
alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA ¢é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo
“espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como:
deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, disturbios do sono, disturbios alimentares e
convulsBes. Podem ser utilizados especificadores para descrever quais fungdes apresentam
algum grau de comprometimento. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao
longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para
disturbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo Ha
variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e
condigdes fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem
critério diagndstico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de comportamento
(frequentemente ndo reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos
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mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade
(TDAH) e transtorno desafiador de oposicéo’.

2. Transtorno com hipercinesia associada a retardo mental e a movimentos
estereotipados é o transtorno mal definido cuja validade nosolégica permanece incerta. Esta
categoria se relaciona a criancas com retardo mental grave (QI abaixo de 34) associado a
hiperatividade importante, grande perturbacdo da atencdo e comportamentos estereotipados.
Os medicamentos estimulantes sdo habitualmente ineficazes (diferentemente daquelas com
QI dentro dos limites normais) e podem provocar uma reacdo disfdrica grave (acompanhada
por vezes de um retardo psicomotor). Na adolescéncia, a hiperatividade da lugar em geral a
uma hipoatividade (0 que ndo é habitualmente o caso de criangas hipercinéticas de
inteligéncia normal). Esta sindrome se acompanha, além disto, com frequéncia, de diversos
retardos do desenvolvimento, especificos ou globais. Ndo se sabe em que medida a sindrome
comportamental é a consequiéncia do retardo mental ou de uma leséo cerebral organica?.

3. Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento
incompleto do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um
comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o
nivel global de inteligéncia, isto é, das fun¢Bes cognitivas, de linguagem, da motricidade e do
comportamento social. O retardo mental pode acompanhar um outro transtorno mental ou
fisico, ou ocorrer de modo independentemente. No retardo mental moderado a amplitude
aproximada do QI entre 35 e 49 (em adultos, idade mental de 6 a menos de 9 anos).
Provavelmente devem ocorrer atrasos acentuados do desenvolvimento na infancia, mas a
maioria dos pacientes aprendem a desempenhar algum grau de independéncia quanto aos
cuidados pessoais e adquirir habilidades adequadas de comunicacdo e académicas. Os
adultos necessitardo de assisténcia em grau variado para viver e trabalhar na comunidade®.

DOPLEITO

1. “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para
gualquer 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 os quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides.
Dentre eles, os 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

!BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no 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: 28 dez. 2022.

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos do desenvolvimento psicol6gico. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f80_f89.htm>. Acesso em: 28 dez. 2022.

3CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 28 dez. 2022.
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termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis
sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo*.

1l —CONCLUSAQ

1. No que tange ao uso do produto pleiteado foram verificados estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizacdo da terapia com
Canabidiol para tratamento de criancas portadoras de transtorno do espectro autista, foi
concluido que pdo haviam dados suficientes mostrando eficacia e sequranca do uso de
canabindides no tratamento dos pacientes portadores de transtorno do espectro autista®.
Atualmente o uso de canabindides no transtorno do espectro autista deveria ser limitado a
ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a
medicamentos®. Portanto, resul ivos precisam ser mais investi r

2. Considerando o exposto, conclui-se que pdo ha evidéncias cientificas

robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do
ranstorn [ i

3. Destaca-se que o produto prescrito pelo médico assistente, Canabidiol
1500mg Full Spectrum (USA Hemp®), ndo possui registro na Anvisa. Ndo foram
encontradas informades sobre o produto no site do laboratério USA Hemp, produtor do
canabidiol prescrito.

4, O Canabidiol 1500mg Full Spectrum (USA Hemp®) ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologlas no SUS (CONITEC) para o tratamento
do transtorno do espectro autista e pdo_inteara nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢do no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Salienta-se que o pleito Canabidiol 1500mg Full Spectrum (USA Hemp®),
trata-se de produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e
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 através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020° atualizada pela

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento
Cientifico de Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). IndicacGes 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:
28 dez. 2022.

SARAN, 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: 28 dez. 2022.

SARAN, 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: 28 dez. 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 28 dez. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 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
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Resolucdo RDC N° 570, de 06 de outubro de 2021° Cabe informar que ao (Num.
38893885 - Pags. 1 e 2) foi acostada a Autorizacdo de Importacdo da substancia USA Hemp

CBD, com validade até 23 de junho de 2024.

6. Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento do Autismao,
0 Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, preconizou os seguintes
farmacos: Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fragdes de 0,5mg);
comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e

2mg.

7. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e
com comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou
adesdo as intervencBes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona)
combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior
ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as interven¢es ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e
nao a unlca ou prmmpal estratégia de cuidado. Alem dISSO o PCDT do Mlnlsterlo da Saude

8. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol,
mencionando que foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o
estudo clinico, os resultados ainda s&o preliminares e, os estudos observacionais, possuem
limitagBes para recomendar o uso clinico, refor¢cando que estudos clinicos randomizados s&o
necessarios, assim ndo foi ivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA™.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacébdica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

proprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 28 dez. 2022.
®BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021 Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e 0s
procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo 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: 28 dez. 2022.
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