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Rio de Janeiro, 1° de abril de 2024.

Processo n° 0820691-43.2024.8.19.0038,
ajuizado por | |

, representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
canabidiol 3.000mg Tegra Usaline Broad Spectrum; e aos medicamentos cloridrato de
levomepromazina 25mg (Neozine®), risperidona 3mg e 2mg (comprimido), fluoxetina
20mg/mL (solucdo oral) e aripiprazol 10mg (comprimido).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos apensados aos autos (Num. 107413892
- Pags. 11 a 18), assinados por | | em 05 de janeiro de 2024, o

Autor, 5 anos e 7 meses, apresenta diagnoéstico de transtorno do espectro autista (TEA),
nivel 3 de suporte, muito agressivo, em altas doses de antipsicéticos, porém sem
resposta, com necessidade de iniciar canabidiol. Constam prescritos:

e canabidiol 3.000mg Tegra Usaline Broad Spectrum — dar 2 gotas, 2 vezes ao dia;
e cloridrato de levomepromazina 25mg (Neozine®) — 1 comprimido a noite;

e fluoxetina 20mg/mL (solucdo oral) — 10 gotas pela manha e a noite.

e risperidona 2mg (comprimido) — 3 vezes ao dia;

e risperidona 3mg (comprimido) — 1 vez a noite;

e aripiprazol 10mg - 1x ao dia

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagado n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.
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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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Baésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. O produto e os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacéo desses esta condicionada a apresentacao de receituario
adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, 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 proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda é enigmatica 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 os efeitos psicotropicos conhecidos da plantal.

1 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficé4cia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
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2. Cloridrato de levomepromazina (Neozine®) apresenta um vasto campo de
aplicacdo terapéutica. Estd indicado nos casos em que haja necessidade de uma agdo
neuroléptica, sedativa em pacientes psicoticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio,
agitacdo, inquietacéo, confusdo, associados com a dor em pacientes terminais?.

3. Risperidona esta indicada no tratamento de pacientes esquizofrénicos; para
0 tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com
transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagdo, agressividade ou sintomas
psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; e 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 mudangca rapida de humor?,

4. Fluoxetina é indicado em pacientes adultos para o tratamento da depresséo,
associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo
(TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia“.

5. Aripiprazol é um antipsicético atipico com atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o
tratamento de esquizofrenia e transtorno bipolar®.

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 interacdo 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
crianca®.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que
engloba condicdes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo
de alto funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca
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
condicbes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos

<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
1 abr. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de levomepromazina (Neozine®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda..
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260316>. Acesso em: 1 abr. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 1 abr. 2024.

4 ANVISA. Bula do medicamento fluoxetina (Prozac®) por EMS Sgima Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351673887201044/?substancia=2759>. Acesso em: 1 abr. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em: <
https://img.drogasil.com.br/raiadrogasil_bula/Arpejo.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2024.

S PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes 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: 1 abr. 2024.
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processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um
transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel 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 intelectual, autoles&o, agressividade, disturbios do sono, disturbios alimentares e
convulsdes’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 5 anos e 7 meses, com transtorno do espectro autista,
diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA). Constam prescritos o produto

canabidiol 3.000mg Tegra Usaline Broad Spectrum; e os medicamentos: cloridrato de
levomepromazina 25mg (Neozine®), risperidona 3mg e 2mg (comprimido), fluoxetina
20mg/mL (solucéo oral) e aripiprazol 10mg (comprimido).

2. Todos os medicamentos apresentam indicagdo clinica e em bula para o
quadro do Autor, exceto o medicamento Aripiprazol, que ndo apresenta indicagéo em bula®
aprovada pela ANVISA, o que caracteriza uso off-label.

3. Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do
guadro clinico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura cientifica localizou o seguinte
conteudo:

v" O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar
esquizofrenia, mania associada ao transtorno bipolar | e
irritabilidade associada ao transtorno do espectro do autismo®.

v' O Aripiprazol tem eficidcia no tratamento de distdrbios
comportamentais, _incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala
inadequada e comportamento estereotipado encontrados em criancas
e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no entanto,
ndo consequiu melhorar a letargia/retraimento social em tais
pacientes. A presente evidéncia também indica que €é seguro,
aceitavel e toleravel em tal tratamento. Mais estudos bem definidos e
com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses
achados?®.

4. O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situacdes: quando
outras intervencdes nao tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso o

" 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/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2024.

8 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponivel em:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Arpejo. Acesso em: 02 abril 2024.

9 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls
Publishing; 2022 Jan—. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 02 abril 2024.

0 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole
in acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis.
Neuropsychiatr Dis Treat. 2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nIm.nih.gov/30519027/>. Acesso
em: 02 abril 2024.
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comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador?.

5. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que:

e Canabidiol 3.000mg Tegra Usaline Broad Spectrum e fluoxetina 20mg/mL
(solucéo oral) e aripiprazol 10mg (comprimido)_ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo de
gestdo do SUS.

e Cloridrato de levomepromazina 25mg foi padronizado pela Secretaria Municipal
de Salde de Nova Iguacu no @mbito hospitalar (REMUME 2021), o que torna seu
acesso inviavel por via administrativa.

e Risperidona, nas doses de 1mg, 2mg e 3mg (comprimido), perfaz a linha de
tratamento do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Comportamento Agressivo no TEA (Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de
20227). Contudo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) apenas as doses de 1mg e 2mg.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora
para o recebimento do medicamento padronizado risperidona.

7. O tratamento do TEA se concentra em intervencdes comportamentais e
educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de
comunicacdo e interagdo social, padrdes repetitivos de comportamento, interesses e
atividades referenciais. Ja as intervencfes medicamentosas podem ser utilizadas no controle
de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar
beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares’.

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

9. Na ocasido da elaboragdo 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), 0s quais ndo permitem preconizar 0 uso de
canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA'.

10. O medicamento risperidona é aquele preconizado pelo referido PCDT para o
manejo dos pacientes com comportamento agressivo no TEA. Para ter acesso a esse
medicamento, nas doses padronizadas, a representante legal do Autor deverd solicitar
cadastro no CEAF (unidade de cadastro e documentos necessarios em ANEXO 1).

11 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 02 abril 2024.
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11. No que se refere a indicacdo da substancia canabidiol para o manejo de
criancas com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados
0s 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 sdo
apenas sugestivos e precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias
especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos
como apresentando relevancia biolégical?1314,

12. Segundo posicionamento da Sociedade Brasileira de Pediatria, frente as
evidencias cientificas de qualidade, disponiveis no momento, a prescricdo sequra de
canabidinoides para 0 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 doencgas neurocomportamentais®®.

13. Os medicamentos cloridrato de levomepromazina 25mg (Neozine®),
risperidona 3mg e 2mg (comprimido), fluoxetina 20mg/mL (solugéo oral) e aripiprazol
10mg (comprimido) apresentam registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

14, Por outro lado, o pleito canabidiol 3.000mg Tegra Usaline Broad
Spectrum ndo apresenta registro na referido agéncia, o que o configura como produto

importado.

15. Destaca-se que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satide?®.

16. Cabe rassaltar que nos documentos acostados aos autos, 0 médico assistente
informa que o Autor apresenta diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA), nivel
3 de suporte, muito agressivo, em altas doses de antipsicéticos, porém sem resposta,
com necessidade de iniciar canabidiol. (Num. 107413892 - P4g. 16)

16. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser acompanhada da
notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o canabidiol poderd ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A

12 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: 1 abr. 2024.

13 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, 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: 1 abr. 2024.

14 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:e20200149. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 1 abr. 2024.

15 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 pediétricos: uma reviséo 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: 1 abr. 2024.

16 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do 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: 1 abr. 2024.
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indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Mat. 286098-9

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

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

ANEXO |
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COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova lguacu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921; Horério de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deverad conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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