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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0479/2024.

Rio de Janeiro, 17 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0800277-98.2024.8.19.0078,
ajuizado por] |

representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2* Vara
da Comarca de Armacado dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos produtos Oleo
CBD ABRARIO roxo de Lucas 2% e melatonina 0,2mg/gota (melatonum max).

| - RELATORIO

De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria  Publica do Estado do Rio de Janeiro emitido pela Dra.
| ] em 01 e 23 de novembro de 2023, o Autor, 03 e
11 meses, apresenta Sindrome de Prader Willi, doenca rara e Transtorno do Espectro do
Autismo, com agitacdo, irritabilidade, importante atraso nos marcos de desenvolvimento e
distdrbio do sono importante, com prejuizo do desenvolvimento e piora da agitacdo
psicomotora.(Num. 99424164 - Pags. 1-3, Num. 99419841 - P4gs. 1-3). Atualmente em uso de
Risperidona. Foram prescritos Oleo ABRARIO roxo de Lucas 2% 32 gotas/dia e 38gotas/noite
(02 vidros) e melatonina 0,2mgmg/gota - 10 gotas/dia (03 vidros)

Foram citados cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas CID10 — Q87.1 -
Sindromes com malformacg6es congénitas associadas predominantemente com nanismo e F79
- Retardo mental néo especificado.

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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 &mbito 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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 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 Deliberacéao
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 Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME Armacéo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de
Armagcdo dos Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da
Prefeitura de Armagcdo dos Buzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL 1256 2021 0000001.p
df>..

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 atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada & apresentagdo de receituario adequado.

10. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

11. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo 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. A Sindrome de Prader — Willi (SPW) é uma sindrome genética rara, resultante
da perda do imprinting génico expresso no cromossomo paterno 15g11-q13, sendo caracterizada
por alteragdes endocrinolégicas, como deficiéncia de hormdnio de crescimento, obesidade,
insuficiéncia adrenal central, hipotireoidismo, hipogonadismo, além de alteracfes comportamentais
e déficit intelectual. H& outras comorbidades associadas, como distUrbios de sono, escoliose,
constipacéo, problemas dentarios e alteracdes de coagulagdo?.

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) €
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de

! Passone, Caroline Buff Gouveia et al. SINDROME DE PRADER WILLI: O QUE O PEDIATRA GERAL DEVE FAZER - UMA
REVISAOQ. Revista Paulista de Pediatria [online]. 2018, v. 36, n. 03 [acessado 21 julho 2022], pp. 345-352. Disponivel em:
<https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2018;36;3;00003>. ISSN 1984-0462. https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2018;36;3;00003>.
Acesso em: 15 fev. 2024.
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origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interagdo social e na comunicagdo, 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 satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em
reagBes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns®, O tratamento 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 estimulagéo e educacionais®.

DO PLEITO

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 farmacologicos 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®.

2. Melatonina é um neuro-hormdnio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manha. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 03 e 11 meses, apresenta Sindrome de Prader Willi, doenca
rara e Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), com agitacdo, irritabilidade, importante
atraso nos marcos de desenvolvimento e distirbio do sono importante, com prejuizo do
desenvolvimento e piora da agitacdo psicomotora.(Num. 99424164 - Pags. 1-3, Num. 99419841 -

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes 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: 15 fev. 2024.
3 BRASIL. Ministério da Saide. 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/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.
“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: 15 fev. 2024.

5 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia 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: 15 fev.
2024.

6 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos biol6gicos e sono - uma reviso da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.
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P4gs. 1-3) sendo prescritos Oleo CBD ABRARIO roxo de Lucas 2% e melatonina 0,2mg/gota
(melatonum max), apresentam indicacdo médica para o quadro clinico do Autor.

2. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude ndo hé Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade rara que acomete o Autor - Sindrome de Prader
Willi.

3. No que concerne ao tratamento do TEA, o padrdo-ouro é a intervencgao 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 comunicagdo da
crianga, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e
dirigir competéncias para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em
paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e agitagao”®.

N

3. No que se refere a indicagdo do Canabidiol para o manejo dos sintomas no
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substancia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no_tratamento de
sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser
mais investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biol6gica®!t,

4, Com base no exposto, na presente data nado foi verificado por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca do item pleiteado no tratamento de pacientes diagnosticados com TEA.

5. Elucida-se que produtos Oleo CBD ABRARIO roxo de Lucas 2% e melatonina
0,2mg/gota ndo estdo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem
como néo foram avaliados pela CONITEC*?,

6. No que tange & disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que produtos Oleo
CBD ABRARIO roxo de Lucas 2% e melatonina 0,2mg/gotas (melatonum max) ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Armacédo de BUzios e do Estado do Rio de
Janeiro.

7. Cabe informar que a Secretaria Municipal de Salde de Buzios conforme sua
relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza o_produto Cannabis Sativa 6leo
equilibrado em Canabidiol . Caso o médico assistente autorize a substituicdo de Cannabis Sativa
6leo equilibrado em Canabidiol em alternativa ao Oleo CBD ABRARIO roxo de Lucas 2%, 0

’ Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_- 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em 15 fev. 2024.

8 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://shni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2024.

9 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: 15 fev. 2024.

101 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: 15 fev.
2024.

1 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:
15 fev. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
15 fev. 2024.

#NatJus



Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Autor ou representante legal deverd comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, portando receiturio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacdo. Acrescenta-se que ndo ha substituto terapéutico em alternativa ao
pleito melatonina 0,2mg/gotas.

8. 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 notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 0 Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileira. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

9. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo?, disposto na
Portaria Conjunta n°® 7, de 12 de abril de 2022, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

10. De acordo com o laudo médico (Num. 99424164 - Pags. 1-3, Num. 99419841 -
Pags. 1-3), o Autor estd atualmente em uso de Risperidona apresentando quadro de agitacéo,
irritabilidade, com importante atraso nos marcos de desenvolvimento e obteve melhor adaptacéo ao
6leo ABRARIO Oleo CBD ABRARIO roxo de Lucas 2%, sendo indicados a manutencéo do 6leo
CBD e o0 uso da melatonina 0.2mg/gota, que pode ser substituida por medicamento de farmécia de
manipulag&o.

11. O protocolo clinico ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em
casos de refratariedade ao tratamento com 0 medicamento padronizado Risperidona.

E o parecer.

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

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM- RJ] 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286.098-9 ID. 4391185-4

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