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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1972/2024
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n° 0814966-84.2024.8.19.0002,
ajuizado por

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
canabidiol 34,36 mg/mL e ao medicamento risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico da Clinica Polimédica e as receitas de controle
especial (Num. 116407928 - P4g. 4 a 6) sem datas, emitidos pelo médico

0 Autor de 4 anos, apresenta diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA), segundo
critérios internacionais do DSM-V. Foi prescrito o produto canabidiol 34,36 mg/ml e o
medicamento risperidona 1mg/mL. Classifica¢do Internacional de Doengas mencionada (CID-10)
F84.0 — autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 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 Deliberagdo 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacBes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — Remume Itaborai 2022.

8. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. O produto Canabidiol e 0 medicamento Risperidona estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacgdes.
Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢bes 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 mudanga 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 diagnéstico de transtorno
do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
O TEA é caracterizado por condic¢Ges que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na
interacdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentagdo variavel justifica o uso do termo “espectro”.
O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e
secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual,
autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsdes?.

2. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducgéo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagéo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e
educacionais?.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades Unicas.
Dentre suas indicacGes consta que pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao
transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros,
como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor®.

!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/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-agressivo-no-tea.pdf >. Acesso em: 29 mai 2024.

2 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: 29 mai. 2024.

3Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 29 mai 2024.
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2. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acédo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicolégica, incluindo uma marcada sensacao de euforia, relaxamento e sedac¢do. Entre as potenciais
acles da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes 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®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes 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, inflamagdo e disturbios
neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da saide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento padr@o-ouro para 0 TEA é a intervencéo precoce, que deve ser iniciada
imediatamente ap6s o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam
aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da criangca, 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”?®.

2. No que se refere a indicagdo da substancia Canabidiol para 0 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 utilizagdo 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®0111213 Entretanto, os resultados sugestivos precisam
ser mais bem investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas

4 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: 29 mai 2024.

5 ABE - Associacéo 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: 29 mai 2024

® Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 07 fev.
2024.

’ 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: 29 mai 2024.

8 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: 06 mai. 2024.

9 ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em:29 mai 2024

W POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 07 fev. 2024

1 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: 05 fev. 2024

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: 29 mai 2024

3 .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: 29 mai
2024
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para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
bioldgica.

3. Em Parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Ndcleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), no qual foi avaliado
derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro
Autista (TEA). Foi identificada evidéncia de baixa certeza de que o extrato de planta integral de
cannabis pode aumentar a proporcéo de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12
semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é
incerto. A certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas metodoldgicos e baixo tamanho
amostral nos estudos incluidos. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram 0s
efeitos da cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.

4. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Ndcleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranga da utilizagdo do pleito
canabidiol 34,36mg/ml no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro
autista.

5. Informa-se que a substancia Canabidiol néo foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro autista.

6. Referente ao pleito Risperidona, cumpre informar que ndo ha informaces acerca
do quadro clinico do Autor em laudo médico apensado aos autos que permita a este Nucleo inferir
com seguranca sobre a indica¢do do medicamento Risperidona 1mg/mL em seu tratamento.

7. A Risperidona, pertence ao Grupo 1B!® de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O medicamento Risperidona nas apresentacdes
solucdo oral Img/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para 0 manejo do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)®*. Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro
padronizou somente Risperidona nas apresentagdes comprimidos de 1mg e 2mg.

8. Assim, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento Risperidona
na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mg/mL), ainda que 0 Demandante perfizesse
os critérios de inclusdo do PCDT, seria invidvel seu fornecimento por vias administrativas.

9. No que tange & disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
canabidiol 34,36 mg/ml néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Itaborai e do
Estado do Rio de Janeiro.

10. Outrossim, observou-se que o medicamento risperidona 1mg/mL encontra-se
elencado na Relagdo Municipal de Medicamentos de Itaborai (REMUME 2022), classificado como
“C”. Assim, sugere-se que a representante legal do Autor compareca a Secretaria Municipal de Satde
de Itaborai para obter informacfes quanto ao acesso ao medicamento em quest&o.

¥ Nucleo de Avaliacio de Tecnologias em Satde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 29 mai.
2024.

%5 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

16 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 07 - 12/04/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 29 mai 2024
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11. Destaca-se que o medicamento risperidona 1mg/mL possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia.

12. Acrescenta-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA aprovou a
concessao da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos
para a comercializag&o, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, através da Resolucgdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019%". Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos. Neste
sentido, cumpre informar que o produto Canabidiol 34.36mg/mL possui registro na ANVISA com
fitofarmaco.

13. Ressaltasse-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?, foi mencionado que em relagdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo
clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda s&o preliminares e, 0s
estudos observacionais, possuem limitagfes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos
clinicos randomizados sao necessarios, assim nao foi possivel formular recomendacéo sobre o uso
de canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

14, 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. Além disso, serdo excluidos menores de 5 anos (caso do Autor
— DN: 07/04/2020) ou mulheres que estejam amamentando

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

16. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 116407927 - Pag. 17 e 18, item “VI”, subitem “b” e “ “e”) referente ao provimento de ...
outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 UsO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF/RJ 6485
ID. 1291 ID: 50133977

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

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o 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:
29 mai 2024.
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