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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1483/2024.
Rio de Janeiro, 26 de abril de 2024.

Processo n° 0004371-62.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto ao produto
Canabidiol 20mg/mL (Bisaliv Power Spectrum 1:100 — CBD 20mg/mL, THC < 0,3%).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos emitidos pelo médicq| |
em 16 de agosto de 2023, a Autora, de 11 anos de idade, foi diagnosticada pelo neuropediatra,
desde os 5 anos de idade, com transtorno do espectro autista (CID-10 F84), a partir do quadro de
regressdo na fala (comunicacdo verbal e ndo verbal), estereotipias, agitagdo e alteracbes no
comportamento e nos marcos do desenvolvimento. Foi orientado a iniciar tratamento com
fonoaudiologa e terapeuta ocupacional, entretanto sem resposta adequada e evoluindo com déficit
significativo e persistente da comunicacéo verbal e da interagdo social, além do padréo restritivo do
comportamento, sem interesse em atividades, alteragdes sensoriais e agravamento subito dos
sintomas, com dificuldade de sociabilizacdo e de frequentar lugares com muitas pessoas, 0 que
prejudica ainda mais o seu desenvolvimento. Foi iniciado tratamento medicamentoso com
Risperidona e ndo houve melhora dos sintomas relacionados ao quadro, mesmo em uso deste
medicamento indicado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS para TEA. Nos
Gltimos meses esta tendo seu quadro agravado por aumento significativo das crises de agitacdo e
concentracdo de 2 a 3 vezes ao dia, mesmo em uso da Risperidona. Devido a essa piora do quadro
clinico, houve necessidade de ajuste nas doses do medicamento em uso, chegando, essas, a niveis
préximos da toxicidade, que vem levando a alteracGes nas enzimas hepaticas. Foi prescrito o
produto Canabidiol 20mg/mL (Bisaliv Power Spectrum 1:100 — CBD 20mg/mL, THC < 0,3%) —
1mL pela manhg, 2mL a tarde e 2mL antes de dormir (uso continuo).

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
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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 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 Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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. A Resolugdo SMS/RJ 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. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. 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.

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 atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receitudrio 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 interacdo social da crianga. Sua
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etiologia ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da crianca®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmética e contém relacéo 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 psicotropicos conhecidos da planta?.

111 - CONCLUSAOQO

1. No que se refere a indicacdo da substancia Canabidiol para o 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 utilizacdo da terapia com
Canabidiol. Em sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua
maior parte positivas, na melhora de sintomas relacionados ao TEA"8%1011  Entretanto, os
resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias
especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos
como apresentando relevancia biolégica.

2. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nicleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizagdo do pleito
Canabidiol 20mg/mL (Bisaliv Power Spectrum 1:100 — CBD 20mg/mL, THC < 0,3%) no
tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro autista.

3. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol 20mg/mL (Bisaliv Power Spectrum 1:100 — CBD 20mg/mL, THC < 0,3%) ndg
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio e Estado do Rio de Janeiro.

4. Informa-se que a substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela Comissdo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do
espectro autista.

5. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 20mg/mL (Bisaliv Power Spectrum
1:100 — CBD 20mg/mL, THC < 0,3%) configura produto importado. Logo, ndo apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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: 26 abr. 2024.
2 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficécia 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: 26
abr. 2024.
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6. 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 salde através da Resolucéo
RDC RDC n° 660, de 30 de margo de 2022%3,

7. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo,
prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, através da Resolugao da Dlretorla Coleglada - RDC Ne° 327 de 9 de dezembro de
2019%,

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

9. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme 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,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
enguadram nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

" ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism —a
RetrospectiveFeasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
3<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 26 abr. 2024.

8 POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol
BiolPsychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 26 abr. 2024.

® 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: 26 abr. 2024.

1 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: 25 abr. 2024.

" LOSS 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: 26
abr. 2024.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro
de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 26 abr. 2024.
BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021

2021 Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e 0s procedimentos
para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-
outubro-de- 2021-350923691>. Acesso em: 26 abr. 2024.
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10. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas?.

11. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 0 uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

12. 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 0 momento, ndo hé diretrizes especificas para
0 tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é
multifacetado e complexo. Em algumas situagfes, a contencdo desses pacientes com
equipamentos de protecdo ou medicamentos psicotrépicos € 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 farmacoldgico em casos de refratariedade ao

tratamento com o medicamento padronizado Risperidona?.

13. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados foi citado o uso prévio do
medicamento Risperidona, sem resposta clinica satisfatoria. Dessa forma, cabe enfatizar que
a Autora ja fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu
quadro clinico.

14. Acrescenta-se ainda que, na atualizacdo do PCDT? foi mencionado que em
relacdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o
estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem
limitagBes para recomendar o uso clinico, reforgando que estudos clinicos randomizados sdo
necessarios, assim pao foi jvel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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