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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1298/2023

Rio de Janeiro, 22 de junho de 2023.

Processo n°®  0867060-46.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |, 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 documento médico da Secretaria Municipal Saude do Rio de
Janeiro e impresso préprio (Num. 59951975 - P&g. 6 e 7), emitido em 27 de marco de 2023 pela
médica |e receituério nio datado emitido pelo
médico |, o Autor, 07 anos, apresenta sinais de

ansiedade intensa, déficit de atengdo, isolamento social, sinais do transtorno do espectro autista
(TEA) com retardamento psicoldgico, neuroldgico e fonoaudidlogo. Necessita de apoio
multidisciplinar. Foi prescrito Canabidiol 20mg/mL (laboratério Prati-Donaduzzi). Cédigo da
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado: 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagao 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 Consolidacdo 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 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 Atengdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 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 mar¢o 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 Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnoéstico 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 ¢€ caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo 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
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intelectual, autolesdo, agressividade, distirbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes.
Podem ser utilizados especificadores para descrever quais fungbes apresentam algum grau de
comprometimento. Ademais, a manifestagdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando
de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para distirbios de humor e
hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha variabilidade também nas
comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condicOes 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 mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposicéo®.

DO PLEITO
1.

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotrépicos conhecidos da planta?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, 07 anos de idade, com diagndstico de transtorno do
espectro autista (TEA), sendo prescrito o produto Canabidiol 20mg/mL.

2. Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a
literatura aponta como tratamento padréo-ouro, a intervengdo precoce, que deve ser iniciada
imediatamente apds o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que
visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da crianga, proteger o
funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias

!BRASIL. Ministério da Satde. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf >. Acesso
em: 22 jun. 2023.

2ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 22 jun.
2023.
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para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitacdo®*.

3. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol para 0 manejo de criangas
com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais
recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo do Canabidiol. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam Ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica>®”’.

4. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha& evidéncias robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico descrito
para o Autor — transtorno do espectro autista.

5. Ressalta-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de
Cannabis com indicacdo para o quadro clinico do Autor.

6. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, 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 ndo como medicamentos.

7. Em relagdo a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporagdo de um
produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacéo
dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de intercambialidade ou equivaléncia entre 0s
produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas guanto a eficicia e
magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta*!. Ressalta-se que 0s
estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o Canabidiol registrado em
outros paises como medicamento. A CONITEC avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios
Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto derivado de Cannabis e nédo
como medicamento.

3 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023.

4 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023.

> ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 22 jun. 2023.

¢ 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.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 22 jun.
2023.

" SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic
review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:€20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
22 jun. 2023.

8Resolugado da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescri¢éo, a dispensagéo, o monitoramento e a fiscalizagao 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: 22 jun. 2023.
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8. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o
Canabidiol 20mg/mL néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

9. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
atualmente disponibiliza, no CEAF, o0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

10. O referido PCDT ndo prevé outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona e, de acordo com 0
PCDT, néo foi possivel preconizar o uso de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo
no TEA com base nos estudos clinico e observacionais encontrados?.

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS.

12. Cabe informar que, apés andlise do feito, 0s documentos médicos sdo faltosos em
esclarecer detalhadamente quais terapias, medicamentosas e ndo medicamentosas, ja foram
instituidas. Assim, ndo é possivel inferir se 0s medicamentos preconizados nos protocolos
ministeriais configuram opcoes terapéuticas.

13. Assim, caso 0 Autor necessite fazer uso dos medicamentos do CEAF, estando
dentro dos critérios de inclusdo, para ter acesso, seu representante legal devera efetuar o cadastro
no CEAF, dirigindo-se a RioFarmes Praca Xl - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de
Janeiro/RJ, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Codpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias. Nesse caso, o0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitac8o, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéao expressa do diagnostico, 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.

14. Quanto aos medicamentos e apoio multidisciplinar disponibilizados na Atencédo
Baésica, recomenda-se que a representante legal, ap6s autorizacdo médica e portando 0s receituarios
adequados, dirija-se a unidade basica de salude mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes guanto ao acesso.

15. Adicionalmente, informa-se que, conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente®.

9 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
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16. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
59951974 Pagina 18, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“..outros utensilios, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA

GLEICE GOMES T. RIBEIRO Assistente de Coordenagéo

Farmacéutica CRF- RJ 9714
CRF-RJ 13.253 ID. 4391185-4
Matr: 5508-7 '

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

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
22 jun. 2023.
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