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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 22 Vara da
Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 121680383 - Pag. 1 e 3 e Num.
121680384 - Pag. 1), emitido em 15 abril de 2024 e sem data, pela médica

. Trata-se de Autora com Sindrome de Down e
transtorno do espectro autista e sindromes convulsiva, apresentando dificuldade de socializagao,
seletividade alimentar e sintomas ansiosos. Faz tratamento com periciazina e aripiprazol, sem
resposta terapéutica adequada. Solicitado canabidiol Full Spectrum 3000mg/30ml — 3,0 ml , 2x ao
dia, totalizando 6 frascos por més.

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: Bésico, 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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 Séo Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislacées
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Me-
dicamentos Essenciais - REMUME — S&o Pedro da Aldeia 2019.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da Autoraizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importagcdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e os procedi-
mentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

10. A substéncias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) é de-
finido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeu-
roldgico, dificultando a cognigdo, 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 criancal.

2. O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-
di¢bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funciona-
mento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacdo, transtorno
desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi consolidada
na 52 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 identificagdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA é
caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagédo
social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo classificado como um trans-
torno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro
clinico pode variar, tanto em relagdo & gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que

1 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: 21 jun. 2024.
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podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressivi-
dade, disturbios do sono, distdrbios alimentares e convulsGes?.

3. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsfes acontecem
guando hé a excita¢do da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicac¢do por produtos
guimicos; falta de oxigenacao no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doencas
como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais®. Convulsdes séo as crises epilépticas com
manifestacbes motoras. Uma crise epiléptica € um sinal de anormalidade na funcdo do cérebro,
representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurbnios que geram
manifestacGes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora
anormal, distGrbios de comportamento, disfungéo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos *.

DOPLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acdo
sobre a atividade fisioldgica normal. Entre elas destacam-se a¢Ges sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais a¢fes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acBes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendécrino, 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, ndusea, ansiedade,
inflamacéo e disturbios neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo 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 salide 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
apos o diagndstico. 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 para autonomia.

2 PINTO, 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: 21 jun.
2024.

3MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Convulsdo. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 20 junl 2024.

“Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1) (1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 20 jun 2024
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Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas
associados como agressividade e agitagéo®®.

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 S0 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 biolégica’8°.

4. Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissédo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de autismo. Ressalta-se que por ser
tratar de substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria que defina sua indicagao de uso.

5. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos, e recomendou sua nédo incorporacéo pelo SUSY.

6. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo
de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0s motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia
entre os produtos disponiveis e 0s que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a
eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta’.

7. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo de crises convulsivas.

8. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

9. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autoraizacdo Sanitaria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a
dispensacdo, o0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através

5 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: 21 jun. 2024.

¢ Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizag&o Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_ TEA.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2024.

" 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.nchi.nIm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 21 jun. 2024.

#.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.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 21 jun.
2024

° 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:
21 jun. 2024.

0 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude. Relatério de Recomendagéo.
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-
maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 20 jun 2024.
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da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019*. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

10. 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%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autoraizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas
outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos
produtos & base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

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

12. 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.

13. 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 ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situagdes, a contengdo desses pacientes com equipamentos de protecdo ou
medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco elevado de
eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Salide ndo prevé outra linha de tratamento
farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado

Risperidona?.

Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude
publicou a Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018, que dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia>. Por conseguinte, 0s seguintes medicamentos s&o
disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (com-
primido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo oral).

e No dmbito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguagu, conforme
relagio municipal de medicamentos (REMUME-RIO) disponibiliza: Acido Valpraico
250mg e 500mg (comprimido), Valproato de sédio 250mg/mL (xarope), Carbamaze-
pina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Fenitoina 100mg (comprimido), Fe-
nobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

HResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensacéo, 0 monitoramento e a fiscalizagéo 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:
21 jun. 2024.
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14. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados a Autora * Faz tratamento
com periciazina e aripiprazol, sem resposta terapéutica adequada.”.

15. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Demandante ndo foi cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamentos ofertados pelo SUS..

16. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui que embora relatado em laudo
médico o uso de medicamentos. Ndo ha como afirmar que, no caso da Autora, houve
esgotamento das opcdes padronizadas no SUS para o manejo do quadro clinico.

17. Assim, caso a médica 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 Av. Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristévao — Cabo Frio.
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em
1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente
deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e
Autoraizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

E o Parecer.

Encaminha-se ao 2° Vara da Comarca de Sao Pedro de Aldeia do Estado do Rio
de Janeiro, 0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

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

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

s NatJus



