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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3259/2024.
Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2024.

Processo n® 0864337-20.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo médico (Num.
120355063 - Pag.1 a 4), em impresso proprio, emitido em 18 de marco de 2024, pela médica
psiquiatra ] . Em sintese, trata-se de Autor, 6 anos, com diagnostico de Transtorno

do Espectro Autista — (CID10 F84. 0), Transtorno no Déficit de Atencdo com Hiperatividade
TDAH (CID F90), e Disturbio Desafiador e de Oposi¢ao — TOD (CID F91. 3).

2. Narra o documento que aos 2 anos de idade na creche apresentou dificuldades de
socializacdo, agressividade com seus pares, ndo falava e estava sempre agitado, aos 4 anos de idade
comecou a desenvolver a fala, além da agitacdo, apresentava um comportamento disfuncional. Fez
uso de Ritalina e Amitriptilina. Atualmente e apresenta padrdes de repeticao, flapping, estereotipias,
ndo responde a comandos verbais, apresenta prejuizos de comunicagdo, ndo interage com as pessoas,
quadro de agitacdo, oposicao e agressividade, ja utilizou diversos medicamentos testados disponiveis
no Brasil, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro, tais como: Risperidona, Ritalina,
Fluoxetina, Aristab, nas doses maximas, sem resposta terapéutica e com intmeros efeitos colaterais
prejudiciais a sua saude como: efeito rebote, irritagdo, agitagdo, outros medicamentos sequer tiveram
efeitos, tendo que ser retirados. Desse modo, foi prescrito o produto 1Pure CBD Broad Spectrum
6.000mg — 3 ml a cada 12 horas, uso continuo.

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 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 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.
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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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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 &mbito
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.

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 Trés Rios, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Trés Rios 2011.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagao sanitaria para a fabricacéo e a importagéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A Resolugdo 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste 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 € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é 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% edigdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5) com
o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnostico de transtorno
do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados.
O TEA é caracterizado por condicGes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na

1 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagGes 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: 15 ago 2024
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interacéo social, nos processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como
um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacao 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, disturbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes?.

3. O Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade (TDAH) € considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, 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 so 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 funcbes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacdo e regulacdo do humor®.

4. O Disturbio Desafiador e de Oposic¢éo é um transtorno de conduta manifestando-
se habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos ou de
condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagndstico positivo possa ser feito, o
transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de
desobediéncia sérias ndo justifica, por si proprio, este diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada
com prudéncia, em particular nas criangcas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que
apresentam uma significac&o clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais
ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador?

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acao
sobre a atividade fisioldgica normal. Entre elas destacam-se acGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as
potenciais a¢des da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes 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®

2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagées 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: 05 fev.
2024_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso em: 15 ago 2024

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 15 ago 2024

4 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou adolescéncia.
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 15 ago 2024.
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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, nausea, ansiedade,
inflamacdoe distUrbios neuroldgicos, 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 satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, 6 anos, com diagnostico de Transtorno do Espectro
Autista — (CID10 F84. 0), Transtorno no Deficit de Atencdo com Hiperatividade- TDAH (CID
F90),) e Disturbio Desafiador e de Oposi¢do — TOD (CID F91. 3). Realizou-se inimeros esquemas
medicamentosos com resposta insatisfatoria aos mesmos. Assim, foi prescrito o produto 1Pure CBD
Broad Spectrum 6.000mg.

2. Com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condigdes clinicas do
Autor, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que n&o ha evidéncias
cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito
terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo h& nenhum registro, em
nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquiatricas®.

3. De acordo com revisdo sisteméatica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacéo a eficicia e seguranga de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabindides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade, sindrome de
Tourette, transtorno de estresse pos-traumatico ou psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa
de que o THC farmacéutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de
ansiedade entre individuos com outras condi¢Ges médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais
dentro_de uma_estrutura regulatéria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que
examinem diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de transtornos mentais’.

4. Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doencas. Ressalta-se que
por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo ha bula registrada pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitéaria que defina sua indicacéo de uso.

5. No que tange & disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos

% Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associagéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 15 ago 2024

® American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
15 ago 2024

" Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of mental
disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 Dec;6(12):995-1010. doi:
10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID:
PMC6949116. Acesso em: 15 ago 2024.
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(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Insta mencionar que o pleito 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg, configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

7. 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 autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

8. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e 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 saude atraves da Resolucdo RDC N° 335,
de 24 de janeiro de 2020 revogada recentemente pela Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de
20228,

9. 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).

10. 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?.

11. Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso prévio do
medicamento Risperidona padronizado no SUS, porém sem resposta terapéutica e com inimeros
efeitos colaterais. Dessa forma, cabe enfatizar que o Autor ja fez uso do medicamento disponibilizado
pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

12. Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022). Os
medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para tratamento de criancas e adolescentes com
TDAH foram avaliados pela Conitec. A comissdo considerou que as evidéncias que sustentam a
eficacia e a seguranca destes tratamentos para TDAH sdo frageis dada sua baixa/muito baixa
qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros apontados na analise de impacto
orcamentario. Ainda, ap6s consulta publica os membros presentes entenderam que ndo houve
argumentacéo suficiente para alterar a recomendacdo inicial. Desta forma, a Conitec recomedou a
n&o incorporacdo do metilfenidato e da lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em criancas
e adolescentes.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para
a importacgdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 15 ago 2024
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13. O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo medicamentoso, tais como
intervencdo cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social.

14. Elucida-se que até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da Saude o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro clinico do Autor — transtorno
opositor desafiador (TOD) e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou procedimentos,
disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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