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, Neste ato representado porf

Trata-se de demanda judicial com peticdo inicial do produto Canabidiol
100mg/ml (CBD Health Meds).

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2391/2023, em 19 de outubro de 2023, nos quais foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes; ao quadro clinico do Autor —
Transtorno do espectro autista (TEA) e epilepsia, a indicagdo e a disponibilizagdo, no &mbito
do SUS, do produto supramencionado.

Reitera-se que no teor conclusivo do referido parecer, foi informado que o
Autor, de acordo com o documento médico acostado ja fez uso dos medicamentos ofertados
pelo SUS no ambito do municipio através da atencdo basica. Sobretudo, considerando 0s
medicamentos disponibilizados pela SES-RJ no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF, foi recomendado que a médica assistente reavaliasse o tratamento do
Autor com base nas recomendacGes do protocolo clinico e com o0s medicamentos
disponibilizados citados no_item 8 da concluséo do referido parecer.

Apbs a emissdo do referido parecer técnico foi acostado ao processo o
documento médico (Num. 124700414 - Pag. 1), emitido em 05 de margo de 2024, o qual
apresenta mesmo contetdo do documento médico previamente anexado, reiterando o quadro
clinico e os medicamentos ja usados pelo Autor, com a inclusdo do produto Canabidiol
100mg/ml (CBD Health Meds) e seus efeitos positivos na diminuigédo das crises convulsivas,
solicitando a manutencéo do produto por tempo indeterminado.

Contudo neste documento apresentado ndo h& mencdo de uso ou
contraindicacdo dos medicamentos disponibilizados através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) citados no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2391/2023. Diante do exposto, ressalta-se que ndo foram acrescidas novas informacdes que
modificassem o teor conclusivo do Parecer Técnico supracitado, emitido em 19 de outubro
de 2023
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Atendendo ao Ministério Publico no que concerne o uso off label do produto
pleiteado, cabe informar que o uso off-label de um medicamento significa que ele ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo
pela agéncia reguladora. Entretanto cabe mencionar que o pleito se trata de um produto
importado sem registro na ANVISA, que por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo
ha bula registrada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria que defina sua indicacdo de
uso.

Encaminha-se a 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio
de Janeiro para ciéncia.
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