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representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Armagéo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto canabidiol 34,36
mg/mL (Nunature®); aos medicamentos periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e risperidona
Img/mL; ao tratamento multiprofissional (fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional e
musicoterapia) e Inclusdo (terapia nutricional e psicomotricidade).

| —RELATORIO

1. De acordo com os laudos médicos padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 84699383 - P4ags. 1 a 3 e Num. 84699384 - Pags. 1 a 3) emitidos em 02 de outubro de 2023,
pelo médico | ], 0 Autor de 5 anos, apresenta

diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno do déficit de atencdo (TDAH).
Foram prescritos o produto canabidiol 34,36 mg/ml (Nunature®) e os medicamentos Periciazina
40mg/mL (Neuleptil®) e risperidona. Adicionalmente foi prescrito tratamento multiprofissional
(fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional e musicoterapia) 4 sessfes na semana, pelo periodo
de 2 anos. Autor muito hiperativo, se relaciona pouco, baixo limiar para estresse e rompantes de
agressividade.

2. Segundo laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
91231544 - Pags. 1 a 3) emitido em 22 de novembro de 2023, pela médica
[ ] 0 Autor apresenta diagnéstico de transtorno
do espectro autista (TEA), com quadro clinico nivel Il de suporte, cursa com seletividade alimentar
extrema, sem fala funcional e atraso no desenvolvimento motor fino, sendo prescrito terapia
nutricional e psicomotricidade, pelo periodo de 6 meses.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as patologias do
Autor: F84 — Transtornos globais do desenvolvimento e F90 — Transtornos hipercinéticos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberagéo 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 Deliberacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacéo de Buzios dispde sobre a Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME Armagdo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de
Armacéo dos Blzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da
Prefeitura de Armacg&o dos BUzios:
https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256 2021 0000001.pdf
>,

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. 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 atualiza¢es. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.
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13. A Lein®12.764, de 27 de dezembro de 2012 institui a Politica Nacional de Protecédo
dos Direitos da Pessoa com Transtorno do Espectro Autista; e altera o 8 3o do art. 98 da Leino 8.112,
de 11 de dezembro de 1990.

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Protecdo dos Direitos da Pessoa com
Transtorno do Espectro Autista e estabelece diretrizes para sua consecucao.

14, Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de

urgéncia.
15. O Anexo VI da Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no ambito do Sistema Unico de Saude.
16. O Capitulo 11, do Anexo VI, da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de

setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizara nos
seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atengdo Especializada em Reabilitacdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

I11 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

17. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5632, de 06 de dezembro de 2018, pactua a rede de
cuidados a pessoa com deficiéncia no Estado do Rio de Janeiro. Estdo incluidos novos
estabelecimentos, ora denominados Centros Especializados em Reabilitacdo (CER) nas modalidades
Fisica, Auditiva, Visual e Intelectual nos tipos I, 11l e IV, pactuados por Regido de Saude em seus
respectivos niveis de complexidade.

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 mudanga de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagndstico 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 condicGes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na
interagdo social, nos processos de comunicacao e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacao variavel justifica o uso do termo “espectro”.
O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e

% NatJus 3




Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes?.

2. 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 estimulacdo e
educacionais?.

3. O Transtorno de Déficit de Atengdo e Hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao longo
da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se
tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam
maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se
organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH
também apresentam dificuldades nos dominios das funcgBes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulacdo do humor?,

DO PLEITO

1. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicdtico neuroléptico indicado no tratamento de
distrbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distarbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenga, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacbes de
frustracéo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

2. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Dentre suas indicagdes consta que pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada
ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até
outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor®.

3. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacgdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-agressivo-no-tea.pdf >. Acesso em: 07 fev. 2024.

2 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: 07 fev. 2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto de
2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficite-de-atencao-com-
hiperatividade.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.

4 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 07 fev. 2024.

SBula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

4. 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’. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacdo e disturbios
neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

5. O tratamento do autismo envolve intervencdes psicoeducacionais, orientacdo
familiar, desenvolvimento da linguagem e/ou comunicacdo. O recomendado é que uma eguipe

multidisciplinar _avalie e desenvolva um programa de intervencdo orientado a satisfazer as
necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns profissionais que podem ser necessarios,
podemos citar: psiquiatras, psicélogos, fonoauditlogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas
e educadores fisicos®.

6. A psicologia procede ao estudo e analise dos processos intrapessoais e das relacdes
interpessoais, possibilitando a compreensdo do comportamento humano individual e de grupo, no
ambito das instituicdes de varias naturezas, onde quer que se déem estas relagbes. Aplica
conhecimento tedrico e técnico da psicologia, com o objetivo de identificar e intervir nos fatores
determinantes das acdes e dos sujeitos, em sua histéria pessoal, familiar e social, vinculando-as
também a condigdes politicas, historicas e culturais. O psicologo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no &mbito da educacéo, saude, lazer, trabalho, seguranca, justica, comunidades e
comunicacdo com o objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade e integridade do
ser humano?.

7. A Fonoaudiologia consiste na ciéncia que tem, por objeto, o estudo da comunicagao
e seus distarbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos participantes das a¢des do organismo
em ambiente que requeira a comunicagdo, quais sejam a linguagem oral e escrita, a articulagdo dos
sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audicéo™!.

8. A Musicoterapia é a pratica que utiliza a musica e seus elementos (som, ritmo,
melodia e harmonia), num processo para facilitar e promover os objetivos terapéuticos relevantes,
no sentido de alcangar necessidades fisicas, emocionais, mentais, sociais e cognitivas. Pode ser
realizada de forma individual ou em grupo?.

9. A Terapia Ocupacional é uma éarea do conhecimento voltada aos estudos, a
prevencdo e ao tratamento de individuos portadores de alteracdes cognitivas, afetivas, perceptivas e
psico-motoras, decorrentes ou ndo de distlrbios genéticos, traumaticos e/ou de doencgas adquiridas,
por meio da sistematizagdo e utilizagdo da atividade humana como base de desenvolvimento de
projetos terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o profissional de Saude, devidamente

¢ Conselho Federal de farméacia. 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: 07 fev. 2024.
7 ABE - Associagéo 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: 07 fev. 2023.

8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 07 fev.
2024.

9 ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em: <http://www.ama.org.br/site/tratamento.html>. Acesso em:
15 fev. 2024.

10 psicologia. Disponivel em: <http://site.cfp.org.br/wp-content/uploads/2008/08/atr_prof_psicologo.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.
11 CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA. Exercicio Profissional do Fonoaudidlogo. 7° Colegiado — Gestdo 2001/2004:
Documento Oficial. 2002. Disponivel em: <http://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epdol.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.

12 SIGTAP. Musicoterapia. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0101050089/08/2018>. Acesso em: 15 fev. 2024.
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registrado em seu Conselho Regional, com formacao académica superior, habilitado a avaliar o
cliente, buscando identificar alteracGes nas suas fungGes préaticas, considerando sua faixa etaria e/ou
desenvolvimento da sua formagao pessoal, familiar e social. A partir desta avaliagéo, traca o projeto
terapéutico indicado; que devera, resolutivamente, favorecer o desenvolvimento e/ou aprimoramento
das capacidades psico-ocupacionais remanescentes e a melhoria do estado psicologico, social,
laborativo e de lazer®,

10. A Psicomotricidade é a posi¢éo global do sujeito. Pode ser entendido como a fungéo
de ser humano que sintetiza psiquismo e motricidade com o prop6sito de permitir ao individuo
adaptar-se de maneira flexivel e harmoniosa ao meio que o cerca. E uma técnica cuja organizagio de
atividades possibilite & pessoa conhecer de uma maneira concreta seu ser e seu ambiente de imediato
para atuar de maneira adaptada®®.

11. A Terapia nutricional trata-se de um conjunto de métodos terapéuticos que visam
a recuperacao ou ao aprimoramento do estado nutricional do individuo, contribuindo para aumentar
sua saude e proporcionar qualidade de vida. Tem o objetivo de suprir as demandas do corpo por

determinados micronutrientes e macronutrientes, evitando a desnutrigdo e a perda de massa muscular
15

111 - CONCLUSAO

1. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol para o0 manejo de criangas
com Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), informa-se que foram verificados estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol. Em
sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua maior parte positivas, na
melhora de sintomas relacionados ao TEA6:17181920 Entretanto, os resultados sugestivos precisam
ser mais bem investigados por meio de pesquisas confirmatoérias especificamente projetadas
para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
bioldgica.

2. Quanto a indica¢do do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Préatica Clinica para o Diagndstico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo /
Hiperatividade em Criangas e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o
Canabidiol no TDAH néo foi submetido a um estudo rigoroso?.

13 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definigdo de terapia
ocupacional. Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/terapia-ocupacional/definicao/--43.html>. Acesso em: 15 fev. 2024.

* MEUR, A; STAES, L. Psicomotricidade: educagéo e reeducagéo. S&o Paulo: Editora Manole Ltda, 1984.

15 0 QUE E E COMO A TERAPIA NUTRICIONAL AUXILIA EM SUA SAUDE. Disponivel em: cmwsaude.com.br/terapia-
nutricional. Acesso em 15 fev. 2024.

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: 07 fev. 2024

" 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.nchi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 07 fev. 2024

8 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: 05 fev. 2024

¥ 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: 07 fev. 2024

2. 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.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 07 fev.
2024

Zwolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 07 Fev. 2024.
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3. Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo ha evidéncias de que a
Cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atengéo e produtividade?.

4, Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e seguranca da
utilizagdo do Canabidiol no tratamento da condigéo clinica do Autor.

5. Quantos aos medicamentos periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e risperidona
1mg/mL, elucida-se que estdo indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas
pelo Autor, conforme relatado em documento médico.

6. No que tange & disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
canabidiol 34,36 mg/ml (Nunature®) e os medicamentos periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e
risperidona 1mg/mL n&o integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no dmbito do municipio de Buzios e do
Estado do Rio de Janeiro.

7 Acrescenta-se que o medicamento Risperidona, nas apresentacdes solucdo oral
1mg/ml e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para o manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)Z%. Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente
Risperidona nas apresentagdes comprimidos de 1mg e 2mg. Assim, ainda que o Demandante
perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento pela via
administrativa.

8. Elucida-se que a substancia Canabidiol néo foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Avaliagéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro autista
e do TDAH.

9. Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saide publicou a Portaria Conjunta
N° 14, de 29 de julho de 2022, que dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade?. No que tange ao gerenciamento do TDAH,
dada a complexidade dessa condi¢do, preconiza-se a intervencdo multimodal, incluindo intervencées
ndo medicamentosas (precisamente intervencBes cognitivas e comportamentais) para melhora dos
sintomas deste transtorno, no controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza
que as intervencdes psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais séo essenciais para
criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervencdes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo
comportamental. N&o foram recomendados tratamento com medicamentos no_referido

protocolo.

10. Os medicamentos periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e risperidona 1mg/mL
possuem registro ativo na ANVISA.

11. Acrescenta-se que a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA aprovou a
concessao da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos
para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, através da Resolucgdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de

2Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 07 de fev. 2024.

28 https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf 07 FEV.
2024.
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dezembro de 2019%. Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos. Neste
sentido, cumpre informar que o produto Canabidiol 34.36mg/mL (Nunature) j& possui registro na
ANVISA com fitofarmaco.

12. Cabe informar gque a Secretaria Municipal de Saude de Buzios conforme sua relagédo
municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza o_produto Cannabis Sativa 6leo equilibrado
em Canabidiol . Caso o médico assistente autorize a substitui¢cdo de Cannabis Sativa 6leo equilibrado
em Canabidiol em alternativa a Canabidiol 34.36mg/mL (Nunature), o Autor ou representante legal
deverd comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

13. A partir da Lei 12.764 de 27 de dezembro de 2012%, a pessoa com transtorno do
espectro do autismo (TEA) passa a ser considerada pessoa com deficiéncia para todos os efeitos
legais. A Rede de Cuidados a Salude da Pessoa com Deficiéncia, em fase inicial de construgdo no
Brasil, constituird uma oferta importante de atencéo a saude das pessoas com transtornos do espectro
autista. Aspectos sanitarios desta oferta estdo no Sistema Unico de Sadde, de forma comunitaria e
ambulatorial?.

14. Em 2014, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes de Atencéo a Reabilitagdo da
Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo (TEA), as quais preconizam a avaliacdo diagnostica
e 0 acompanhamento do individuo autista por uma equipe interdisciplinar?.

15. De acordo com as Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos
do Espectro do Autismo (TEA)?, do Ministério da Salde, o fluxograma de acompanhamento e
atendimento da pessoa com TEA na rede SUS, o0 acesso, a essa rede, pelas Unidades Basicas de
Saude, as quais devem realizar 0 acompanhamento multiprofissional do individuo, bem como
encaminha-lo & Atencdo Especializada (Centro Especializado em Reabilitacdo (CER); Servicos de
Reabilitacdo Intelectual e Autismo; Centro de Atencdo Psicossocial (Caps); Outros institutos,
ambulatorios e especialidades) e ainda realizar articulagdo com outros equipamentos sociais e de
apoio (CRAS, CREAS, centros-dia, centros de convivéncia e residéncia inclusiva, bem como
programas de cultura, esporte e trabalho, entre outros).

16. Diante do exposto, informa-se que o tratamento interdisciplinar com
fonoaudiologia, terapia ocupacional, psicologia, musicoterapia, psicomotricidade e terapia
nutricional pleiteados estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico apresentado pelo
Autor (Num. 84699384 - Pag. 1 a 3 e Num. 91231544 - Pag. 1 a 3).

17. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que a terapia com
fonoaudiologia, terapia ocupacional, psicologia, musicoterapia, psicomotricidade e terapia
nutricional estdo cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

#Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, 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:
15 mar. 2023.

% BRASIL. Lei N° 12.764, de 27 de dezembro de 2012, institui a Politica Nacional de Prote¢do dos Direitos da Pessoa com Transtorno
do Espectro Autista; e altera o § 3° do art. 98 da Lei n® 8.112, de 11 de dezembro de 1990. Disponivel em:
<https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/1ei-12764-27-dezembro-2012-774838-publicacaooriginal-138466-pl.htmI>. Acesso em:
15 fev. 2024.

% Estado de Santa Catarina. Espectro Autista (Transtornos Invasivos ou Globais do Desenvolvimento): Protocolo Clinico e Protocolo
Clinico e Clinico e de Acolhimento de Acolhimento. 2015. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9209-espectro-autista/file>.
Acesso em: 15 fev. 2024.

27 BRASILIA — DF. Ministério da Sadde. Diretrizes de Atengéo & Reabilitagdo da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo
(TEA). Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf>. Acesso em:
15 fev. 2024.
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Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual
constam: consulta de profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto médico)
(03.01.01.004-8), terapia fonoaudiol6gica individual (03.01.07.011-3), terapia individual
(03.01.04.004-4), atendimento individual em psicoterapia (03.01.08.017-8), sessdo de musicoterapia
(01.01.05.008-9).

18. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulac&o, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a aten¢éo e o acesso da populagdo as agdes e aos servigos de
salde?,

19. Em consulta as plataformas do SISREG 111 e do Sistema Estadual de Regulagdo —
SER, este Ndcleo ndo localizou a insercéo do Assistido para o atendimento da demanda pleiteada.

20. Desta forma, para acesso ao tratamento/acompanhamento mutidisciplinar com
fonoaudiologia, terapia ocupacional, psicologia, musicoterapia, psicomotricidade e terapia
nutricional, pelo SUS, sugere-se que a Representante Legal do Assistido se dirija a Unidade
Bésica de Saude, mais préxima de sua residéncia, para requerer o atendimento da demanda em
unidade especializada, através da via administrativa, e, se necessario, a sua insergéo junto ao
sistema de regulagéo.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcédo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN RJ 48034
Matricula: T61961

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

2 BRASIL. Ministério da Saude. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 15 fev. 2024.
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