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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0931/2024.
Rio de Janeiro, 18 de marc¢o de 2024.

Processo  n°®  0804701-26.2024.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao produto Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000 mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do parecer foram considerados os documentos médicos em
impresso proprio (Num. 97083517 - Pags. 1 a 4; Num. 97083518 - P4g. 1), emitido pela médica
| lem 21 de setembro de 2023. Em
sintese, trata-se de Autora com diagnostico de transtorno do déficit de atencado e hiperatividade
(TDAH), Transtorno do Espectro Autista (TEA) e Transtorno misto ansioso- depressivo. J&
utilizou Amitriptilina, Sertralina, Fluoxetina, Pregabalina, Duloxetina, Paroxetina, Bupropiona,
Escitalopram, Venvanse, Sertralina, Risperidona e Aripiprazol, sem melhora do quadro clinico e
apresentando fortes efeitos colaterais. Diante o exposto foi prescrito o tratamento com Canabidiol
1Pure Broad Spectrum 6000 mg — 4 mL de 12 em 12h.

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 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
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 &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 a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacdo 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
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializago, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugcdo 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. 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 atualizages. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo 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 crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®.

2. 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 especificagéo,
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 diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢é caracterizado por condi¢des 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 apresentacao variavel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas

LPINTO, 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: 18 mar. 2024.
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principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes?.

3. 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®.

4, O transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
psiquico, considerado na atualidade a sindrome mental mais estudada na infancia, com
consequentes implicacBes nas esferas familiar, académica e social. Caracteriza-se pela triade
sintomatolégica de desatencdo, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos.
E uma doenca com alta prevaléncia mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das criangas sdo
acometidas. O diagnostico da TDAH em criancas é dificil por causa das caracteristicas
comportamentais serem comuns a eventos diarios nesta faixa etaria e por ndo haver caracteristicas
clinicas especificas ou algum marcador biolégico confirmatério®. Os sintomas de desatencédo séo
manifestados por: dificuldade em focar ou manter a atenc¢do; dificuldade com instrugdes, regras e
prazos; esquecimento nas tarefas e atividades diarias e desorganizagdo. Os sintomas de
hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora excessiva que ndo é apropriada para o
momento; agles precipitadas, irrefletidas e com grande potencial de danos a crianga, bem como o
desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de adiar a satisfagdo e lidar com a frustragao®.
Ha uma prevaléncia alta de transtornos disruptivos do comportamento, como o transtorno de
conduta e transtorno opositivo-desafiador [TOD], que estdo presentes em 30-50% dos casos.
Outros transtornos psiquiatricos relatados incluem um quadro comportamental bipolar, com
alternancia de depressdo e mania, e transtornos de ansiedade, com medo excessivo. A enurese €
descrita em algumas criangas. Ressalta-se que o TDAH deve ser entendido como um transtorno
crénico que ndo possui terapia curativa. Desse modo, 0 objetivo do tratamento é modificar o
comportamento e reorganizar o individuo, a fim de promover um desempenho funcional
satisfatorio em todos os ambientes. De acordo com o Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, 5 edi¢cdo (DSM-5), h& 3 tipos: Desatencéo predominante, Hiperatividade/impulsividade
predominante e Combinado. O tratamento é multiprofissional, multifatorial e deve englobar
orientacdo aos pais e paciente; participacdo da escola; atendimento psicoterapico e terapia
medicamentosa®’.

2BRASIL. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 _PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 18 mar. 2024.

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: 18 mar. 2024.

4SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atengao e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato e suas ImplicacOes Préticas. Disponivel em:
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.htmlI>. Acesso em: 18 mar. 2024..

SHADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and Adolescents with
ADHD. Paidéia (Ribeiréo Preto), v. 31, 2021. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cpIND T6zqDxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 18 mar. 2024..

® ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 64-71, 2018.
Disponivel em:
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20do%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso
em: 18 mar. 2024.

7 Sena, Tito. “Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais - DSM-5, Estatisticas E Ciéncias Humanas” ResearchGate.
Universidade Federal de Santa Catarina, December 2014.
<https://www.researchgate.net/publication/284455957_Manual_Diagnostico_e_Estatistico_de_Transtornos_Mentais_-_DSM-
5_estatisticas_e_ciencias_humanas_inflexoes_sobre_normalizacoes_e_normatizacoes/link/5677aeae08aebcddaOeb2fel/download>.
Acesso em: 18 mar. 2024..
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5. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, hd presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram
alteracBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina €, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira pratica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagdo ansiosa é de curta
duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos séo
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condi¢bes psiquidtricas (depressfes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos®

DO PLEITO

1. 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 sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais acfes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, 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°.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
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, inflamacao
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endogenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a

homeostase do organismo e manutencdo da satde em geral®2.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depress&o. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em18 mar. 2024.

9 CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: 18 mar. 2024..

10 Conselho Federal de farmécia. 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: 18 mar. 2024.

11 ABE - Associagdo 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: 18 mar. 2024.

12 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 18 mar.
2024.
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111 - CONCLUSAO

1. No que concerne ao tratamento do TEA, o padrdo-ouro é a intervencao 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
crianca, 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 agitagdo®4,

N

2. 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®>%’.

3. Quanto & indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz
de Prética Clinica para o Diagndstico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencéao
/ Hiperatividade em Criangas e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o
Canabidiol no TDAH néo foi submetido a um estudo rigoroso®®.

4. 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 hé evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atencéo e produtividade®®.

5. Tendo em vista o quadro clinico de ansiedade descrito pelo médico, um
levantamento bibliogréafico refinado em base de dados cientifica apontou que um estudo de revisdo
recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que os canabinoides, tenham um papel
terapéutico para certas condi¢cbes de saude mental, todas as revisGes sistematicas recentes
concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que os canabindides
melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H4 uma necessidade de estudos de alta
qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral e na
depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido a
possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

13 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 18 mar. 2024.

1# Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagio Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno
do Espectro Autista. Disponivel em: <https://shni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 18 mar. 2024.
15 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: 18 mar. 2024.

161 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: 18 mar.
2024.

7 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.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
18 mar. 2024.

Bwolraich, 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: 18 mar. 2024..

¥Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 18 mar. 2024.

2 Hashi A, Madras BK, George SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A Review.
Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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6. Quanto ao tratamento da depressao, um estudo de 2020 descreve que os resultados
apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na regulacéo
dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depresséo, cognigdo e locomogao. No entanto, é
necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos proximos anos, serdo
essenciais para determinar se o CBD é realmente uma opcdo para melhorar o manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico?..,

7. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e seguranca da
utilizagdo do Canabidiol para tratamento da Autora.

8. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000 mg n&o integram 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. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias ho SUS (Conitec) para o caso em tela

10. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000 mg
configura produto importado. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

11. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucéo
RDC n° 660, de 30 de marco de 2022%,

12. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricéo, 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 2019%.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

13. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®,

14. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o0 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,

2l GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em18 mar. 2024.

2ZBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Altera a Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos
para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 18 mar. 2024..

ZResolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacéo 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:
18 mar. 2024..
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a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

15. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas?.

16. Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situagGes, a contencdo desses pacientes com equipamentos de protecdo
ou medicamentos psicotrépicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco
elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha
de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona?.

17. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados foi citado que a Autora fez
uso de Amitriptilina, Sertralina, Fluoxetina, Pregabalina, Duloxetina, Paroxetina, Bupropiona,
Escitalopram, Venvanse, Sertralina, Risperidona e Aripiprazol, sem melhora do quadro clinico e
apresentando fortes efeitos colaterais.” Dessa forma, cabe enfatizar que a Autora ja fez uso do
medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

18. Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?* publicado para 0 manejo da Ansiedade e depressao e, portanto,
nao ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

19. Para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME-Rio, o0s
medicamentos: Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg e Nortriptilina 25mg_os
quais sao fornecidos pelas unidades basicas de salde mediante a apresentacdo de receituarios
atualizados.

20. Destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade (TDAH) publicado pela Ministério da Saude
(Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022). Tal PCDT preconiza somente tratamentos ndo
medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental (TCC), apoio educacional (ambiente
escolar e intervencOes escolares), orientagdo para pacientes, orientaces para familiares e habitos
alimentares. O mencioando PCDT néo preconiza tratamento medicamentoso.

E o parecer.

Ao 2° 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 FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

24Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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