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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS 2519/2024
Rio de Janeiro, 9 de julho de 2024.

Processo n° 0818790-40.2024.8.19.0038,
ajuizado POr ------=-=======m=mmmmmmeeeeoeen ,
neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas da 72
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos risperidona 1mg/mL solucdo oral, carbamazepina 20mg/mL solucéo oral
e extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp).

| —-RELATORIO
1. De acordo com os documentos medicos (Num.106234356 - Pégs. 11/12),
emitidos pelo médico , emitido em 19 de janeiro de 2024, o

Autor encontra-se em tratamento psiquiatrico para transtorno do espectro autista, nivel 3
de suporte, além de transtorno hipercinético e do impulso. Em uso de psicofarmacos
regularmente, além de terapias multiprofissionais. Foram prescritos 0s medicamentos
risperidona 1mg/mL soluc&o oral, carbamazepina 20mg/mL solucéo oral e o extrato de
canabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova lguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

8. O produto Canabidiol e os medicamentos risperidona e carbamazepina estéo
sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autoriza¢do Sanitaria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacédo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
mdaltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagbes pessoais, passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas’. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacédo e educacionais?.

2. Os transtornos globais do desenvolvimento s@o caracterizados por
alteracOes qualitativas das interacdes sociais reciprocas e modalidades de comunicacao e por
um repertério de interesses e atividades restrito, estereotipado e repetitivo. Estas anomalias
gualitativas constituem uma caracteristica global do funcionamento do sujeito, em todas as
ocasides®.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um agente antipsicotico que pode ser usado para o
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes,

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl |, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024.

8 Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Transtorno Global do Desenvolvimento F84. Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/V/2008/WebHelp/f80_f89.htm>. Acesso em: 9 jul. 2024.
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incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises
de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor*.

2. Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da
epilepsia em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da
consciéncia) com ou sem generalizacdo secundaria; e em casos de crises ténico-clénicas
generalizadas, dentre outras indicacoes®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes
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,
inflamacdo e distdrbios neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias
endogenas que modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é
responsavel por manter a homeostase do organismo e manutencéo da satde em geral®.

111 - CONCLUSAQO

1. Cumpre ressaltar que apesar de o Autor apresentar diagnostico de
transtorno do espectro autista e transtorno hipercinético e do impulso, 0 documento
médico acostado aos autos (Num.106234356 - Pags. 11/12), é faltoso em esclarecer
detalhadamente o quadro clinico e sintomas do Autor. Desse modo, para uma inferéncia
segura acerca da indicagcdo dos medicamentos risperidona e carbamazepina, recomenda-
se que o médico assistente emita novo documento descrevendo de forma detalhada
todos os sintomas associados a condicdo apresentada pelo Requerente.

2. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervengdo 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 comunicacéo da
crianga, 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
agitacdo®’.

3. No que se refere & indicagdo do Canabidiol para 0 manejo de criangas com
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substancia. 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
bioldgica®1,

4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 9 jul. 2024.

5 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 9 jul. 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: 9 jul. 2024.

’ Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnéstico, Investigagdo e Tratamento do
Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.
Acesso em: 9 jul. 2024.

8 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.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 9 jul. 2024.

9LOSS 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
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4. Em Parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - 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 propor¢do de pacientes com melhor escore
global de sintomas em 12 semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato
purificado neste mesmo defesfecho 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 os efeitos da cannabis quando comparada a
outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS™,

5. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e seguranca
da utilizagdo do extrato de cannabis sativa no tratamento de pacientes diagnosticados com
transtorno do espectro autista.

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

7. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e Carbamazepina 20mg/mL solucédo oral é fornecido pela Secretaria Municipal de
Salde de Nova Iguacu no ambito da atencdo béasica’?!® conforme sua Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2021). Para ter acesso, a
representante legal do Autor deverd comparecer a uma unidade basica de satide mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado.

e Risperidona 1mg/mL faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo, estando elencado no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Grupo 1B**** (medicamento financiado
pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal), desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Risperidona 1mg/mL. Logo, tal medicamento ndo é fornecido no ambito do
Estado do Rio de Janeiro, atraveés do CEAF.

Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 9 jul. 2024.

10 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a
systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:620200149. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 9 jul. 2024.

1 Nucleo de Avaliagio 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: 9
jul. 2024.

120 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename)
e insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencdo Basica a satde. O financiamento desse componente é de
responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de
2013).

18 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para
0s Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos
de validade, distribuigdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberacéo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019).

“Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 9 jul. 2024.

BMinistério da Satde. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024.
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e Extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp) ndo_integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de

gestdo do SUS.
8. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.
0. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera

ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢Oes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente®®.

10. 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
SAES/SCTIE/MS n° 07, 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, o
medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

11. 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.

12. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 0 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
antipsicético deve ser considerado um complemento as intervencdes ndo farmacol6gicas nas
pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de cuidado.

13. Acrescenta-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, foi mencionado que em relacéo 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 limitacGes para recomendar o
uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados s&o necessarios, assim néo foi
possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEA.

14. Assim, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao uso do medicamento
padronizado, caso a médica autorize a substituicdo e estando o Autor dentro dos critérios
estabelecidos no PCDT Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, para ter acesso ao medicamento Risperidona comprimido, a representante do
Autor devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo & Riofarmes Nova Iguacu, Rua
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e 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 prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias
para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o

16 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo 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: 9 jul. 2024.
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laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagcdo que deverd conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — 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.

15. Por fim, informa-se que os pleitos risperidona 1mg/mL solucédo oral,
carbamazepina 20mg/mL solugédo oral e extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL se
encontram registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 6485
Matr: 5508-7 ID: 501.339-77

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