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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3265/2024.
Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2024.

Processo n° 0833555-30.2024.8.19.0001,
ajuizado por |

, representado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao produto Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC
2,15 mg/ml e CBG 1,9mg/ml).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico em impresso proprio (Num. 108571668 - Pag.
1. 1a 3), emitido em 11 de dezembro de 2023, pelo médicol |, 0 Autor, 6

anos de idade, apresenta diagndstico de transtorno de espectro autista (TEA), desde os 4 anos de
idade. No momento do diagndstico o Autor apresentava de afasia (comunicagdo verbal e nédo
verbal), estereotipias, seletividade alimentar, agressividade, autoagressdo e alteracfes no
comportamento e nos marcos de crescimento e desenvolvimento, associado a agitacdo e disturbio
no sono. Foi iniciado tratamento medicamentoso com Risperidona com a resposta ndo satisfatoria
no que diz respeito aos sintomas do transtorno autistico. Fez uso de Carbamazepina, mas como
desenvolveu agitacdo e hiperatividade foi substituida pelo Aripiprazol que também ndo surtiu
efeito, sendo substituida pelo Neuleptil 4%. A resposta a esse esquema terapéutico foi boa, mas
com o passar do tempo esté havendo resisténcia a essa medicagao.

2. Narra ainda o documento, que nos ultimos meses vem ocorrendo piora no estado de
saude, principalmente no que diz respeito nas crises de agitacdo e agressividade, mesmo em uso da
medicagdo, 0 que vem comprometendo suas atividades domiciliares e na escola, assim como na
sociabilizagdo. Em razdo da recente piora, assim como foram esgotadas as possibilidades
medicamentosas indicadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS (PCDT) para
0 TEA. Foi prescrito ao Autor o produto Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum
CBD 34,36mg/ml, THC 2,15 mg/ml e CBG 1,9mg/ml).

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F84.0 —
Autismo infantil.

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.
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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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no @mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. Resolugdo SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substéncia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagbes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentacdo 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 crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses 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: 15 ago. 2024.
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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 Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagndstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢é caracterizado por condi¢des que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacéo 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, autoleséo, agressividade, disttrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes?.

3. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
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, inflamagéo
e 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®.

2. O Tetrahidrocanabinol (THC) é o composto-chave da Cannabis sativa como
principal substancia de efeito psicoativo. Do ponto de vista farmacoldgico, o Tetrahidrocanabinol
€ um agonista parcial em ambos receptores de canabinoides: CB1, um modulador de efeitos
psicoativos, e CB2, um modulador de efeitos imunoldgicos e antiinflamatorios. Os efeitos
psicoativos do Tetrahidrocanabinol incluem ansiedade, parandia, alteracfes perceptivas e déficits
cognitivos. Hipo locomocdo, hipotermia, catalepsia, analgesia e aumento da ingestdo de alimentos
também foram relatados ap6s a ingestdo de Tetrahidrocanabinol®.

3. Além dos dois canabinéides mais conhecidos — o CBD (Canabidiol) e 0 THC
(Tetrahidrocanabinol), a Cannabis também contém outros canabindides, como o Canabigerol
(CBG) — substancia ndo psicoativa. O CBG geralmente é encontrado apenas em niveis muito
baixos, aproximadamente 1%’

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: 15 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: 15 ago. 2024

4 ABE - Associacdo 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: 22 mai. 2024.

5 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www:.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 15 ago.
2024.

® BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S., et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a medicinal
plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30205181/>. Acesso
em: 15 ago. 2024

" USA HEMP BRASIL. O que é CBG. Disponivel em: <https://www.usahempbrasil.com/blog/o-que-e-chg>. Acesso em 15 ago. 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o tratamento padrdo-ouro para o0 TEA é a
intervencdo 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 comunicacdo 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 indicacdo do Canabidiol para o 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 substncia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam Ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia bioldgical®t12,

3. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo
do pleito Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC
2,15mg/ml e CBG 1,9mg/ml) no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do
espectro autista.

4, Informa-se que a substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do espectro
autista.

5. No que tange & disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC 2,15mg/ml e CBG
1,9mg/ml) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

6. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol Nunature® possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se registrado
como produto de Cannabis e ndo como medicamento.

7. 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®®,

8 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: 15 ago. 2024.

¢ Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo 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: 22 mai. 2024.

10 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: 15 ago. 2024.

11 |oss 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 Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb
4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 15 ago. 2024

12 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:
15 ago. 2024

13 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
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8. 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 Salde 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) - GRUPO 1.B
(medicamentos financiados pelo MS mediante transferéncias de recursos financeiros para
aquisicao SES e do Distrito)

9. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesao as
intervencgdes ndo medicamentosas?.

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

11. Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervengdo 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 situacBes, a contencdo desses pacientes com
equipamentos de protecdo ou medicamentos psicotropicos € relatada, o que muitas vezes tem
beneficio limitado e risco elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da
Salde ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao
tratamento com o medicamento padronizado Risperidona?.

12. Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Num. 108571668 - Pag. 1 a
3) foi citado o uso prévio do medicamento padronizado no SUS, Risperidona, com a resposta ndo
satisfatoria no que diz respeito aos sintomas do transtorno autistico. Dessa forma, cabe enfatizar
gue o Autor ja fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem resultados satisfatorios
do seu guadro clinico

13. Acrescenta-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?, foi mencionado que em relagdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo
clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda s&o preliminares e,
os estudos observacionais, possuem limitagdes para recomendar o uso clinico, reforcando que
estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendacédo
sobre 0 uso de canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
15 ago. 2024
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