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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°3155/2024.
Rio de Janeiro, 8 de agosto de 2024.

Processo ne 0807633-63.2024.8.19.0008,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol
Cannfly Full Spectrum 6000mg/30ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 126534298 - P4g. 1 a 3), em impresso
préprio, emitido em 18 de abril de 2024, pela médica] |, consta gque a

Autora, 32 anos, apresenta o diagnéstico de transtorno do espectro autista, transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade e transtorno de humor borderline. Narra o documento que a
Autora apresentou crescimento e desenvolvimento normal, apenas com atraso no desfralde, tendo
escapes até os cinco anos. Na infancia brincava com os brinquedos de forma pragmatica, sem uso
ludico dos objetos, enfileirando-0s e separando-o0s por padrBes de cores e formas. Evoluiu com
seletividade alimentar importante, esquecimento de compromissos e objetos, distracdo com
estimulos externos e estereotipias durante a infancia.

2. Atualmente a Autora apresenta baixo filtro social e controle inibitério, levando a
situacOes constrangedoras e problemas de convivéncia, demonstra interesse restrito por pesquisar
temas de seu interesse, mudando o foco da pesquisa de tempos em tempos, dificuldade em
compartilhar prazer, interesses e realizagBes, dificuldade em manter relacionamentos,
comprometimento leve de contato visual direito, expressdo facial, posturas corporais, baixa
autoestima e impulsividade. Dessa forma, foi prescrito o uso do produto Canabidiol Cannfly Full
Spectrum 6000mg/30ml de forma regular e continua.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) mencionados: F84 -
Transtornos globais do desenvolvimento, F60.3 — transtorno de personalidade com
instabilidade emocional e F90 - Transtornos hipercinéticos.

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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.
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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 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. : No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legisla¢es
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

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

9. A Resolugcdo 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 prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo desta 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 interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca?.

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 Diagnoéstico 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 ¢ caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da

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: 8 ago 2024.
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linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel 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 reducgéo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

4. O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s6 se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
tornam maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisao dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das fung¢fes cognitivas, como resolugéo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoéria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacdo e regulacdo do humor*.

5. O transtorno de personalidade borderline (TPB) tem sido considerado um dos
transtornos mais complexos de serem diagnosticados e tratados. O Manual Diagndstico e
Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-IV) se refere ao transtorno de personalidade borderline
como um padrdo de instabilidade nos relacionamentos interpessoais, dos afetos e da autoimagem,
que se inicia na infancia e na idade adulta. Conforme a Associacdo Psiquiatrica Americana (APA),
a taxa de morbidade desta patologia é significativamente alta. Além da grande instabilidade
emocional e das dificuldades nas relagdes interpessoais, citados anteriormente, pode-se verificar
também a dificuldade no controle da impulsividade, com a ocorréncia de comportamento
autodestrutivo e risco de suicidio. O tratamento é baseado na utilizacdo de psicofarmacos,
acompanhamento psiquiadtrico e psicoldgico. Tais tratamentos baseiam-se em terapias
individualizadas, de grupo e na forma cronica até mesmo a internacdo. Este tratamento muitas
vezes é bastante questionado ja que os distlrbios de personalidade ndo séo considerados doencas
mentais®.

2BRASIL. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 8 ago 2024

3 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: 8 ago 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 29 de julho de 2022.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 8 ago 2024.

> MELO, H.P.; BALDONIO, F.R.R; MELO, H.P. et al. Caracterizacio do transtorno de personalidade Borderline: Uma revisdo de
literatura. Research, Society and Development, v. 10, n. 3, €52510312619, 2021. Disponivel em: . Acesso em: 8 ago 2024
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DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicolégica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais a¢fes da administragdo 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
canabinodides. 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, inflamacéo
e disturbios neuroldgicos, 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 manutencdo da satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagndéstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianca, 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®:°.

2. No que se refere a indicagdo do Canabidiol para o manejo dos sintomas no
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizagdo 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 sd0 apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar 0s
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®?.

3. Quanto a indicacdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz
de Prética Clinica para o Diagndstico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencédo

¢ Conselho Federal de farméacia. 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: 8 ago 2024.

7 ABE - Associagéo 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: 8 ago 2024.

8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 8 ago 2024.
9 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: 8 ago 2024.

0 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagio 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: 8 ago 2024.
11 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: 8 ago 2024.
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/ Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no TDAH néo foi
submetido a um estudo rigoroso*?.

5. Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo h4 evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atencdo e produtividade®®.

6. Em relacdo ao manejo do transtorno de personalidade borderline - TPB,
existem alguns ensaios clinicos investigando a utilidade do Canabidiol em transtornos
psiquiatricos que apresentam alguns sintomas semelhantes ao TPB, como ansiedade e instabilidade
emocional. Entretanto, a literatura revisada ndo permite indicacGes gerais de tratamento com
Canabidiol no referido transtorno.

7. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficicia e seguranca da utilizagdo do
pleito Canabidiol Cannfly Full Spectrum 6000mg/30ml no tratamento de pacientes
diagnosticados com transtorno do espectro autista, transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade e transtorno de personalidade borderline

8. Informa-se que a substancia Canabidiol néo foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento dos transtornos do espectro
autista, déficit de atengdo e hiperatividade e personalidade borderline

9. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol Cannfly Full Spectrum 6000mg/30ml n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento
em nenhuma esfera do SUS.

10. Insta mencionar que o produto Canabidiol Cannfly Full Spectrum 6000mg/30ml
configura produto importado. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

11. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde.

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

2\Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 8 ago 2024...

Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 8 ago 2024

14 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 8 ago 2024.

15 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo 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: 8
ago 2024
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12. 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).

13. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas®. Cabe esclarecer que em documento médico acostado ndo foi
citado que a Autora apresenta comportamentos agressivos. Dessa forma, cabe enfatizar que o
medicamento disponibilizado pelo SUS ndo esta indicado para o caso em tela.

15. Destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) publicado pela Ministério da
Saude (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022). Tal PCDT preconiza somente tratamentos
ndo medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental (TCC), apoio educacional (ambiente
escolar e intervencdes escolares), orientacdo para pacientes, orientacdes para familiares e habitos
alimentares. O mencioando PCDT nao preconiza tratamento medicamentoso.

16. Informa-se que este Nucleo ndo_identificou Protocolo Clinico ou Diretrizes
Terapéuticas publicado ou em elaboracdo para o manejo do transtorno de personalidade
borderline.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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
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