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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS N° 0419/2023
Rio de Janeiro, 14 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0866879-79.2022.8.19.0001,
agravante: | |

neste ato representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao produto Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Num. 38400975 - P4g. 7) em impresso
da médica | , emitido em 26 de outubro de 2022, a Autora, 6
anos, apresenta diagnodstico de transtorno do espectro autista, grave, ndo verbal,
estereotipias motoras, crises comportamentais com auto-agressividade, constipacgao intestinal
de etiologia comportamental, intolerancia a ruidos, hipersensibilidade auditiva, ansiedade e
distarbio do sono, realizado reabilitacdo intensiva com fonoaudiologa, psicéloga e terapia
ocupacional. Ja realizou tratamento com Risperidona, Aripiprazol, Periciazina, Melatonina e
Clozapina, sem melhora significativa. Dessa forma, estd indicado o tratamento com
Canabidiol 20mg/mL na dose 1 mL a cada 12 horas. Foi informada a Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 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 A&mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 @mbito 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 os
Componentes Baésico, 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¢bes supramencionadas.

9. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e RDC n° 48, de 31 de agosto
de 2012.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

11. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢cdo RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacédo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

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 considerd-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 éareas, em particular na interagdo 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 eficicia da educacdo e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relages 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 mar. 2023.

# NatJus 2



Secretaria de
Saudde

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reacdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?,

2. O tratamento do TEA 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 estimulagio e educacionais®. E desafiador determinar se as dificuldades da
crianga sdo devidas aos efeitos das caracteristicas nucleares do autismo, experiéncias de vida
ou um transtorno psiquiatrico comdrbido sobreposto ao autismo*®. Até o presente, ndo ha
medicamentos com beneficios que justifiquem sua indicacdo 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, socializacio, satde e qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de
acdo sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se acOes sobre a esfera
cognitiva e psicoldgica, incluindo uma marcada sensacao de euforia, relaxamento e sedacao.
Entre as potenciais acGes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento
de efeitos analgésicos, antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos
cardiovasculares, neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A
planta cannabis sativa possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60
deles sdo componentes canabindides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o
tetrahidrocanabinol’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Ressalta-se que, este Nucleo considerou como pleito o produto Canabidiol
20mg/mL Prati Donaduzzi® descrito em documento médico (Num. 38400975 - Pag. 7).

2. Em resumo, trata-se de Autora com diagndstico de Autismo infantil grave.
Foi prescrito o produto Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi®).

3. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado na Anvisa, como
medicamento, Canabidiol com indicacdo para o guadro clinico apresentado pelo Autora.

4. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo,

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 mar. 2023.

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 mar. 2023.

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 mar. 2023,

5 ASSUMPGAQ JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023.

® CONITEC. 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: 08 mar. 2023.
" Conselho Federal de farmacia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%?20dagua.pdf>. Acesso em: 08 mar.
2023.
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prescricdo, a dispensac¢do, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20198, Cadastrando tais produtos como fitofArmacos e nédo como
medicamentos

5. O Canabidiol 20mg/mL da empresa Prati Donaduzzi® foi_registrado na
ANVISA como fitofarmaco produto de Cannabis®. Hoje tal produto ndo precisa ser
importado, visto que, conforme citado, ja apresenta registro na Anvisa, sendo
comercializado no Brasil.

6. 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
criancas portadoras de transtorno do espectro autista (TEA). Em sua maioria, estes
estudos demonstram evidéncias limitadas, porém na maior parte positivas, na melhora de
sintomas relacionados ao TEA!®!11213 Contudo, seus resultados sugestivos precisam ser
mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas
para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando
relevancia biolégica.

7. Considerando o exposto, conclui-se _que ndo ha evidéncias cientificas
robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do
transtorno do espectro autista.

8. Destaca-se que o produto Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi®) ainda
ndo foi avaliado pelo Ministério da Saude para tratamento do autismo.

9. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta
mencionar que o Canabidiol 200mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de dispensagédo
no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. 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%, devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentagdo de receitudrio adequado.

11. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado

8Resolucdo 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 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: 08 mar. 2023.

® BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 08 jan. 2023.

10 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 mar. 2023.

1 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: 0 mar. 2023.

12 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 mar. 2023.

13 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 mar. 2023.
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brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente*.

12. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salude atualizou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro
(SES-RJ), atualmente disponibiliza, no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

13. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma
estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada?.

14, Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA)
se concentra em intervengGes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrbes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. J& as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares.

15. Acrescenta-se ainda que, de acordo com a versdo atualizada do PCDT?, no
que tange ao Canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais.
Para o estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, 0s estudos observacionais,
possuem limitagbes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos
randomizados sdo necessarios, assim nao foi possivel formular recomendacéo sobre o uso
de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

16. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Demandante ndo se encontra cadastrada no
CEAF para o recebimento do medicamento ofertado pelo SUS. Contudo, conforme relato
médico (Num. 38400975 - P4g. 7), a Autora foi submetida a tratamento com Risperidona e
nado apresentou melhora.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 10.277
ID. 652906-2 ID. 436.475-02

14 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
dispensag&o, 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: 08 mar. 2023.

5 CONITEC. 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: 08 mar. 2023.
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