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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure).

| - RELATORIO

1. De acordo com 0 documento emitido pelo médico
| ]em documento préprio, em 25 de setembro de
2023, a Autora, 11 anos, apresenta autismo severo, retardo mental grave e transtorno agressivo nao
socializado. Apresenta incapacidade de comunicagdo agressividade, impulsividade e
hiperatividade. Necessita de acompanhamento multidisciplinar continuo (psiquiatria e terapia
ocupacional). Em uso de diversos medicamentos disponiveis no Brasil, sem melhora clinica ou
estabilizagdo do quadro. Ja fez uso de risperidona, haloperidol, (Depakene), (Neozine), (Amplictil),
(Neuleptil), carbamazepina, entre outros, em doses méximas terapéuticas, apresentando efeitos
colaterais prejudiciais a sua saide.  Foi recomendado o uso de canabidiol 3000mg/30 mL — 2,5
mL a cada 12 horas.

2. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) mencionados: F84.0
— Autismo infantil; F72 - Retardo mental grave; F91.1 - Distarbio de conduta ndo-socializado;
Z73.3 - “Stress” ndo classificado em outra parte.

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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. 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.
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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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberacéo
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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. 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 comercializacdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. 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 prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

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 cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca?.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2024.

#NatJus i



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmatica 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 reabsorgdo 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 acgdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta?.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento do TEA se concentra em intervencGes comportamentais e
educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacgdo e interacdo social, padrBes repetitivos de comportamento, interesses e atividades
referenciais. J& as intervencdes medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas néao
nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificaveis para
uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022)*.

3. O referido PCDT esclarece que o comportamento agressivo pode interferir na
aprendizagem, socializagdo, saude e qualidade de vida, sendo a farmacoterapia uma das opgdes a
ser considerada. Mesmo nesses casos, o ideal é que seja combinado o tratamento medicamentoso as
intervengBes ndo medicamentosas. O medicamento deve ser considerado um complemento as
intervencdes ndo medicamentosas nas pessoas com TEA e ndo a unica ou principal forma de
cuidado.

4. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro fornece, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
risperidona 1mg e 2mg (comprimido) para o0 manejo dos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do PCDT- Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.

e  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) verificou-se que o Autora ndo possui_cadastro no CEAF para receber o
medicamento padronizado risperidona.

5. Nesse ponto, cumpre retornar ao relato médico (Num. 86245126 - Pags. 1 e 2)
que a Autora ja fez uso de diversos medicamentos, dentre eles a risperidona, porém, nédo
apresentaram respostaterapéutica.

2 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficacia 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: 12
mar. 2024.

3 Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acessado em: 12 mar. 2024.
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6. 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, os resultados sido 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*®>®.

7. Além disso, na ocasido da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do comportamento agressivo no TEA, foi informado que foram encontrados
um estudo clinico (os resultados ainda sdo preliminares) e 09 estudos observacionais (com
limitacGes inerentes ao seu desenho), os quais ndo permitem preconizar o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA®,

8. Ademais, segundo posicionamento da Sociedade Brasileira de Pediatria, frente as
evidencias cientificas de qualidade, disponiveis no momento, a prescri¢do segura de canabidinoides
para o manejo de sintomas de TEA ndo deve ser indicada. Estudos bem delineados encontram-se
em andamento, e podem abrir caminho no esclarecimento do potencial papel desses fArmacos em
doencas neurocomportamentais’.

Q. Especificamente o produto Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure) ndo_possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)®. Contudo, n&do esta
padronizado emnenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio
de Janeiro.

10. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como _medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

11. O produto Canabidiol j& obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019°, a permissdo para ser registrado pelas indistrias farmacéuticas,
classificado como produto a base de Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo
como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa,
devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de
tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito

4 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: 12 mar. 2024.

5LOSS 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/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 12 mar.
2024.

® 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:
12 mar. 2024.

7 Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento Cientifico de Neurologia e Departamento Cientifico de Medicina da Dor e Cuidados
Paliativos. Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes peditricos: uma revisdo baseada em evidéncias. N° 3, Dezembro de 2019.
Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf >.
Acesso em: 12 mar. 2024.

8 ANVISA. Produtos de cannabis. Disponivel em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 12
mar. 2024
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quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ 21.278 Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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