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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1593/2024.
Rio de Janeiro, 07 de maio de 2024.

Processo n° 0843417-25.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracgdo do presente Parecer Técnico foi considerado o formulario médico
padrdo da Camara de Resolugdo de Litigios de Salde e impresso préprio (Num. 112171866 - Pag.
6 a 12) emitido em 04 de abril de 2024, ambos emitidos pela médica| |

O Autor apresenta transtorno do espectro autista suporte Il , averbal, associado a epilepsia
refrataria. Em uso de carbamazepina, clobazam, fenobarbital, lacosamida, levitiracetam, valproato
de s6dio e topiramato, apresentando poucas resposta ao tratamento convencional e com persisténcia
de crises. Foi recomendado o uso de Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL — 0,25 mL — 2 vezes 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 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

45, 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢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 Béasico 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 concessdao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo 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. 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 atualizagdes. 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, neurolégicos 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 5% edicdo do Manual Diagnostico 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 identificagéo 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 apresentacéo 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, autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, distirbios 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

LPINTO, 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: 07 mai. 2024.
2BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 07 mai. 2024.
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irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

4. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrbnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. A prevaléncia da
epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos. Nos
paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da
idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de a¢éo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddcrino, 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 alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacao
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que
modulam 0 nosso sistema endocanabinoide, 0 qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencdo da satide em geral’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a
literatura aponta como tratamento padrdo-ouro, a intervengdo precoce, que deve ser iniciada
imediatamente apdés o diagnéstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que
visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da crianga, proteger o
funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias

3 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.

4 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 07 mai. 2024.

5 Conselho Federal de farmacia. 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: 07 mai. 2024.

6 ABE - Associacdo 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: 05 out. 2023.

" Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 07 mai.
2024.
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para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitacdo®°.

2. 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 sdo 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 bioldgical®t12,

3. No que se refere ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia, cabe
destacar que Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o
uso do canabidiol para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua néo incorporacéo pelo SUS™.

4. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de intercambialidade
ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas guanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacéo

proposta’?.

5. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos
com o canabidiol registrado em outros paises como medicamento. A CONITEC avaliou o produto
canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto
derivado de Cannabis e ndo como medicamento

6. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico descrito para o Autor —
transtorno do espectro autista e epilepsia.

7. Até o momento ndo ha registrado no Brasil produto de canabidiol com indicagdo
para 0 manejo do autismo.

8. O Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL apresentam registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Sendo cadastrado como fitofarmacos e ndo como
medicamentos.

9. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue o Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos

8 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2024.

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

10 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: 07 mai. 2024

111 0SS 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/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 07 mai.
2024

12 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:
07 mai. 2024

13 Brasil. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagdo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refratéria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 07 mai.
2024.
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(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. 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 notificagdo de receita “B”. A substdncia Canabidiol estd sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes.
Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentacédo de receituario adequado.

11. Para 0 manejo do quadro clinico que acomete o Autor, 0 Ministério da Salde
publicou os seguintes Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDTS):

e Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo? e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), disponibiliza:

v No Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF:
Risperidona 1mg e 2mg;

v O referido PCDT nédo prevé outra linha de tratamento farmacolégico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona;

v' De acordo com o PCDT, ndo foi possivel preconizar o uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e
observacionais encontrados?.

o Epilepsia, sdo padronizados os seguintes medicamentos:

v' Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes
medicamentos: gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); vigabatrina 500mg
(comprimido); lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e levetiracetam 250mg, 750mg e 100mg/mL;

v Pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme REMUME-
RI0O 2018, écido valproico ou valproato de soédio 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), fenitoina
100mg (comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo
oral).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante ndo esta cadastrado no CEAF para o recebimento dos
medicamentos ofertados pelo SUS.

13. Apos feitos os esclarecimentos, este Ndcleo conclui que embora relatado em laudo
médico o uso prévio dos medicamentos Em uso de carbamazepina, clobazam, fenobarbital,
lacosamida, levitiracetam, valproato de sodio e topiramato . Dessa forma, ndo h& como afirmar
que, no caso do Autor, houve esgotamento das opcdes padronizadas no SUS para o manejo do
quadro da epilepsia.

14, Assim, caso 0 médico assistente avalie o uso dos medicamentos disponibilizados
pelo CEAF, estando dentro dos critérios de inclusdo, para ter acesso, sua representante legal
devera efetuar o cadastro no CEAF, dirigindo-se ao RIOFARMES — Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga
Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
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emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
o0 qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

15. Quanto aos medicamentos disponibilizados na Aten¢do Basica, recomenda-se que a
representante legal, ap6s autorizacdo médica e portando os receituarios adequados, dirija-se a
unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes guanto ao
acesso.

16. Adicionalmente, informa-se que, conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente!*.

17. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 94222250 - Pag. 18, item “DO PEDIDO”, subitem “b” ¢ “f”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 1° 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
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

14 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
07 mai. 2024
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