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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3318/2024
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2024.

Processo n°: 0804573-97.2024.8.19.0003,
ajuizado por| \

, representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos atendimentos
fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional, psicopedagogia, psicomotricidade e terapia
comportamental aplicada, aos medicamentos gabapentina 300mg, risperidona 1mg, &cido
valproico 250mg (Depakene®) e ao produto canabidiol 3.000mg/30mL HempMeds RSHO BR
fullspectrum.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da clinica Kognittd (Num. 126576908 - Pag. 1 a 4 e
Num. 126576913 - P4g. 1 e 2), emitidos em 19 de margo 2024, pelo médico | |

a Autora, 10 anos de idade, com diagnoéstico de Transtorno do Espectro Autista (TEA) nivel de
suporte 3, vem apresentando refratariedade aos antipsicéticos e antidepressivos. Foi introduzido o
uso de canabidiol, com boa resposta terapéutica, com controle dos sintomas relacionados a ansiedade
impulsividade e agitacdo psicomotora. Sendo indicado o tratamento com o produto canabidiol
3.000mg/30mL HempMeds RSHO BR fullspectrum e os medicamentos gabapentina 300mg,
risperidona 1mg e acido valproico 250mg (Depakene®). Apresenta déficit comportamental e de
comunicacdo, com condi¢Bes de desenvolvimento cognitivo. Necessita de atendimentos em
fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional, psicopedagogia, psicomotricidade e terapia
comportamental aplicada (ABA).

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10) F84.0 - Autismo
infantil.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.
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3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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.

5. 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 pactua a aprovagdo da
atualizacédo da relagéo estadual de medicamentos essenciais do estado do rio de janeiro (REME-RJ).
7. 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 ambito
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.

8. A Deliberacéo 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.

9. Em consonancia com as legislagdes supramencionadas, 0 Municipio de Angra dos
Reis, 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 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio (REMUME-Angra dos Reis-2014).

10. 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 importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

11. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

12. A substancia Canabidiol e os medicamentos gabapentina, risperidona, &cido
valproico estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno Global do Desenvolvimento € uma categoria diagnéstica que inclui
um grupo de outros transtornos caracterizados no DSM-1V. Esses outros transtornos estdo incluidos
nos TGDs porque todos apresentam sintomas em comum, ou seja, 0 prejuizo severo e invasivo em
diversas habilidades de interagdo social reciproca, nas habilidades de comunicacdo e a presenca de
comportamento, interesses e atividades estereotipados. Essas trés caracteristicas é que caracterizam
0s TGDs. Nessa classificacdo, estdo incluidas cinco categorias diagnosticas: Transtorno Autista, o
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Transtorno de Rett, Transtorno Desintegrativo da Infancia, Transtorno de Asperger e Transtorno
Global do Desenvolvimento sem outra Especificagdo®.

2. 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 é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca®. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em vérias
areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e
mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educagdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reacGes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns®,

DO PLEITO

1. A psicologia procede ao estudo e analise dos processos intrapessoais e das relacdes
interpessoais, possibilitando a compreensdo do comportamento humano individual e de grupo, no
ambito das instituicdes de varias naturezas, onde quer que se déem estas relagbes. Aplica
conhecimento tedrico e técnico da psicologia, com o objetivo de identificar e intervir nos fatores
determinantes das acdes e dos sujeitos, em sua historia pessoal, familiar e social, vinculando-as
também a condicbes politicas, historicas e culturais. O Psicélogo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no &mbito da educacéo, saude, lazer, trabalho, seguranca, justica, comunidades e
comunicagdo com o objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade e integridade do
ser humano®.

2. A Psicopedagogia como uma pratica compde técnicas de intervencao que tratam dos
problemas de aprendizagem, trabalhando as possiveis raizes do problema e resgatando os elementos
essenciais a aprendizagem de qualquer contetdo especifico, diferenciando-se da pratica pedagogica,
que se ocupa, especificamente, do conteido a ser aprendido®. A pedagogia é o processo formal e
organizado de transmisséo de conhecimento para uma pessoa ou grupo®.

3. A fonoaudiologia é a especialidade médica que compreende o estudo da fonacédo e
da audicdo, de seus distlrbios e das suas formas de tratamento’. Consiste na ciéncia que tem, por
objeto, o estudo da comunicacdo e seus distlrbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos

1 SCHMIDT, C. Transtornos Globais do Desenvolvimento. Universidade Federal de Santa Maria. Disponivel em: <
https://repositorio.ufsm.br/bitstream/handle/1/18316/Cursos_Lic-Pedag_Transtornos-Globais-
Desenvolvimento.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 22 ago. 2024.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relagdes 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: 22 ago. 2024.
3 BRASIL. Ministério da Saide. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

4 Conselho Federal de Psicologia. AtribuigGes Profissionais do Psicologo no Brasil. Disponivel em: <http:/site.cfp.org.br/wp-
content/uploads/2008/08/atr_prof_psicologo.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

% Instituto Nacional de Ensino - INE. EAD. Pés-Graduagdo Lato Sensu. Psicopedagogia clinica. Disponivel em: <
https://institutoine.com.br/arquivos/psicopedagogia_clinica_5f7ce3eac255e.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

¢ Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descrigdo de fonoaudiologia. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=102.903>. Acesso em: 22 ago. 2024.

" Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descrigdo de fonoaudiologia. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=SH1.020.020.040.045>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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participantes das acfes do organismo em ambiente que requeira a comunicacdo, quais sejam a
linguagem oral e escrita, a articulagdo dos sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audicéo®.

4. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (Coffito),
a Terapia Ocupacional é uma &rea do conhecimento voltada aos estudos, & prevencdo e ao
tratamento de individuos portadores de alteracdes cognitivas, afetivas, perceptivas e psico-motoras,
decorrentes ou ndo de disturbios genéticos, traumaticos e/ou de doencas adquiridas, por meio da
sistematizacdo e utilizagdo da atividade humana como base de desenvolvimento de projetos
terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o profissional de Salde, devidamente registrado
em seu Conselho Regional, com formagdo académica superior, habilitado a avaliar o cliente,
buscando identificar alteracbes nas suas fungdes praticas, considerando sua faixa etaria e/ou
desenvolvimento da sua formacao pessoal, familiar e social. A partir desta avaliacdo, traca o projeto
terapéutico indicado; que devera, resolutivamente, favorecer o desenvolvimento e/ou aprimoramento
das capacidades psico-ocupacionais remanescentes e a melhoria do estado psicol6gico, social,
laborativo e de lazer®.

5. A Psicopedagogia como uma pratica compde técnicas de intervengdo que tratam dos
problemas de aprendizagem, trabalhando as possiveis raizes do problema e resgatando os elementos
essenciais a aprendizagem de qualquer contetdo especifico, diferenciando-se da pratica pedagogica,
que se ocupa, especificamente, do contetdo a ser aprendido’. A pedagogia é o processo formal e
organizado de transmisséo de conhecimento para uma pessoa ou grupo™*.

6. A psicomotricidade se distingue como uma ciéncia, onde se encontram Varios
pontos de vista com a contribuicdo de vérias ciéncias como a biologia, psicologia, psicanélise,
sociologia, entre outros. Em nivel préatico, a psicomotricidade objetiva desenvolver e compreender a
“linguagem do corpo” e o controle corporal. A capacidade de coordenar e dissociar os diversos
segmentos corporais, com precisdo, economia de gestos e eficacia, € resultante da integracdo de
condutas motoras, afetivas e intelectuais com pessoas e objetos do meio ambiente®?.

7. A terapia comportamental aplicada é um método terapéutico baseado em
principios cientificos do comportamento. Ela se concentra em analisar e modificar comportamentos,
promovendo a aprendizagem e a autonomia da crianca. A terapia ABA ¢é altamente estruturada,
individualizada e baseada em evidéncias. **

/

8. O Canabidiol, mais comumente conhecido como CBD, é um fitocanabinoide
presente na planta Cannabis sativa. Possui um perfil farmacol6gico dlver5|f|cado induzindo efeito
calmante no sistema nervoso central. Apresenta multiplos alvos e mecanismos de a¢do, muitos dos
guais ainda sdo pouco compreendidos. Interage com varios receptores neurais, incluindo CB1, CB2,
Gpr55, TrpV1 e 5-HT1A. Em estudo, 0 CBD demonstrou aumentar os niveis séricos de anandamida

8 Conselho Federal de Fonoaudiologia. Exercicio Profissional do Fonoaudidlogo. 8° colegiado — Gestdo 2007: Documento Oficial.
Disponivel em: <https://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epacfbr.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

9 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definicdo de terapia
ocupacional. Disponivel em: <https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_id=3382>. Acesso em: 22 ago. 2024.

10 Instituto Nacional de Ensino - INE. EAD. Pés-Graduagdo Lato Sensu. Psicopedagogia clinica. Disponivel em: <
https://institutoine.com.br/arquivos/psicopedagogia_clinica_5f7ce3eac255e.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

11 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descrigéo de fonoaudiologia. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=102.903>. Acesso em: 22 ago. 2024.

12R0OSSI, F. S. ConsideragGes sobre a Psicomotricidade na Educagdo Infantil. Revista Vozes dos Vales: Publicaces Académicas. Reg:
120.2.095-2011 - PROEXC/UFVJM. N° 01 — Ano | — 05/2012. Disponivel em:
<http://www.ufvjm.edu.br/site/revistamultidisciplinar/files/2011/09/Considera%C3%A7%C3%B5es-sobre-a-Psicomotricidade-na-
Educa%C3%A7%C3%A30-Infantil.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

13 ROSSI, F. S. Consideragdes sobre a Psicomotricidade na Educagéo Infantil. Revista Vozes dos Vales: Publicagtes Académicas. Reg:
120.2.095-2011 - PROEXC/UFVJM. N° 01 — Ano | — 05/2012. Disponivel em:
<http://www.ufvjm.edu.br/site/revistamultidisciplinar/files/2011/09/Considera%C3%A7%C3%B5es-sobre-a-Psicomotricidade-na-
Educa%C3%A7%C3%A30-Infantil.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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por meio da inibicdo de FAAH, que aumenta a liberacdo de ocitocina, um neuropeptideo que facilita
o vinculo social*.

9. A gabapentina liga-se com alta afinidade a subunidade 025 (alfa-2-delta) dos canais
de célcio voltagem-dependentes propondo-se que a ligagdo a subunidade 026 esteja envolvida nos
efeitos anticonvulsivantes da gabapentina. Esta indicada para o tratamento da dor neuropética e de
epilepsia®®.

10. A risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades Unicas.
Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT2 e dopaminérgicos D2. Esta
indicado: no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénico; no tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episédios mistos associados com transtorno bipolar I; por até 12
semanas, para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos em
pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; e tratamento de irritabilidade
associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de
agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida
de humor?,

11. O acido valproico 250mg (Depakene®) esta indicado para o tratamento de Epilepsia
como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais
complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associa¢do com outros tipos de crises; também
é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia
simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em
adultos e criangas acima de 10 anos com crises de maltiplos tipos, que inclui crises de auséncial’

111 - CONCLUSAOQO

1. Elucida-se que o tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencdo precoce, que
deve ser iniciada imediatamente apds o diagnéstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagéo 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 agitagdo®*°.

2. Segundo a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, entre as intervencfes dessa categoria aplicadas no tratamento do TEA estdo: Terapia
Cognitivo-Comportamental (TCC), interven¢Ges comportamentais que envolvem familiares ou
responsaveis, intervencdes com foco na comunicacdo (verbal ou comunicacdo alternativa e
aumentativa), musicoterapia, Analise do Comportamento Aplicada (Applied Behavioral Analysis

4 Parrella NF, Hill AT, Enticott PG, Barhoun P, Bower IS, Ford TC. A systematic review of cannabidiol trials in neurodevelopmental
disorders. Pharmacol Biochem Behav. 2023. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0091305723000941?via%3Dihub>. Acesso em: 22 ago. 2024.

15 Bula do medicamento Gabapentina (Neurontin®) por Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos LTDA. Disponivel
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 19 ago 2024.

6 Bula do medicamento risperidona (Zargus) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 22 ago. 2024.

17 Bula do medicamento Valproato de Sddio (Depakene®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE>. Acesso em: 22 ago. 2024.

18 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: 22 ago. 2024.

1% Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnostico, 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 ago. 2024.
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— ABA), Early Start Denver Model (ESDM) e o programa de Tratamento e Educacdo para Criangas
com Transtornos do Espectro do Autismo?.

3. Diante o exposto, informa-se que fonoaudiologia, psicologia, terapia ocupacional,
psicopedagogia, psicomotricidade e terapia comportamental aplicada (ABA) estdo indicados ao
manejo do quadro clinico da Autora - transtorno do espectro autista.

4, Além disso, estdo cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) na qual constam: terapia
fonoaudiolégica individual, consulta de profissionais de nivel superior na atencédo primaria (exceto
médico), atendimento individual em psicoterapia, sessdo de musicoterapia, acompanhamento
psicopedagdgico de paciente em reabilitacdo, sob os seguintes cédigos de procedimento:
03.01.07.011-3, 03.01.01.003-0, 03.01.08.017-8, 01.01.05.008-9, 03.01.07.005-9, considerando o
disposto na Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES).

5. Destaca-se que ndo foi localizada terapia de psicomotricidade na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP). Assim,
entende-se que tal atendimento néo é fornecido pelo SUS.

6. O ingresso dos usuérios nas unidades que ofertam os servi¢os do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulacdo que organlza 0
servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Saude e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencéo e 0 acesso da populagdo as agdes e aos
servicos de saude?.

7. Para o acesso aos servicos fornecidos pelo SUS, sugere-se que a representante legal
da Autora compareca a Secretaria Municipal de Salde do seu municipio, munida de documento
datado e atualizado, contendo as referidas solicitagdes, a fim de que a Autora seja encaminhada via
Central de Regulacdo de seu municipio para os atendimentos pretendidos.

8. A fim de identificar o correto encaminhamento da Autora nos Sistemas de
Regulacdo, foi realizada consulta as plataformas de regulagdo, onde ndo foram localizadas as
solicitacOes para os atendimentos pleiteados.

9. Quanto a indicacdo do canabidiol para 0 manejo de criangas com transtornos
do neurodesenvolvimento, dentre eles o transtorno do espectro do autismo (TEA), foram
verificados os estudos mais recentes, publicados em 2023 e 2024, que avaliaram a utilizagdo do CBD
na referida populacéo.

e Os estudos relatam que a falta de testes rigorosos deixa incertezas quanto ao CBD como uma
opcéo terapéutica vidvel para transtornos do neurodesenvolvimento. Embora a literatura
existente destaque Vvarias descobertas promissoras, a adequacdo do CBD na melhoria dos
principais dominios de sintomas em transtornos do neurodesenvolvimento esta longe de
ser resoluta®.

e O conhecimento atual sobre a eficacia e a seguranca da medicina baseada em Cannabis em
psiquiatria ainda é escasso. Apenas em um pequeno numero de estudos, é sugerido que o
CBD melhora o transtorno de ansiedade social. Nota-se que os dados apresentados se
referem a pacientes adultos, além de um pequeno ndmero de estudos sobre TEA.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
ZBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacéo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 22
ago. 2024.
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Consequentemente, em criancas, 0s produtos a base de Cannabis devem ser usados com
cautela, pois ha poucos dados disponiveis sobre eficacia e seguranca em pacientes com
transtornos do neurodesenvolvimento nessa faixa etaria®2.

10. Em parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Ndcleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), foi avaliado o uso de
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 (full spectrum) 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
desfecho é incerto. A certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas metodol6gicos 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?%,

11. 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 no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro
autista.

12. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro
autista.

13. Insta mencionar que o pleito produto canabidiol 3.000mg/30mL HempMeds RSHO
BR fullspectrum configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

14. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022, definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde?.

15. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, 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?,

16. Cabe informar que o medicamento risperidona esta indicado aos pacientes com
diagnostico de transtorno do espectro autista e com comportamento agressivo grave dirigido a

22 Muller-Vahl KR. Cannabinoids in the Treatment of Selected Mental Ilinesses: Practical Approach and Overview of the Literature.
Pharmacopsychiatry. 2024 May;57(3):104-114. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC11076106/>. Acesso
em: 22 ago. 2024.

2 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: 22 ago.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,
que define 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 sadde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
22 ago. 2024.

% Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
22 ago. 2024.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

fba.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as intervencdes ndo medicamentosas, conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?.

17. Quanto a indicacdo dos demais medicamentos, gabapentina 300mg e acido
valproico 250mg (Depakene®), elucida-se que ndo ha dados suficientes, nos documentos médicos
analisados, que justifiquem a inclusdo destes na terapéutica da Autora.

18. No que tange a disponibilizagio no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, cabe
informar que:

e O produto canabidiol 3.000mg/30mL HempMeds RSHO BR fullspectrum n&o integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Angra dos Reis e Estado do Rio de
Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Acido valproico 250mg ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Sadde de Angra dos Reis
no ambito da atencdo béasica?”?® conforme sua Relagcdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME 2014).

e Gabapentina 300mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica®. Logo, este medicamento é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde.
Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificagao Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislag&o.
Contudo, nos documentos médicos (Num. 126576913), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico, ndo é possivel inferir com
seguranca se a Autora preenche 0s principais critérios de inclusdo que garantem 0 acesso ao
referido pleito, por vias administrativas.

e Risperidona 1mg (comprimido) perfaz o Grupo 1B* de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Logo, este medicamento €
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo — TEA.

% BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 22 ago. 2024.

2 0 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 Atencéo Bésica a saide. 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).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

2 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

% Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢do e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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19. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus,
verificou-se que a demandante ndo se encontra cadastrada no CEAF para o0 recebimento da
risperidona 1mg.

20. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atencéo basica e do
CEAF se d& por meio das unidades de saude descritas em ANEXO 1.
21. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o Parecer

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis, do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI
Enfermeira Médica MEDEIROS
COREN/RJ224662 CRM-RJ 5259719-5 Farmacéutica
ID. 4.250.089-3 ID. 3044995-2 CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Fusar - Angra dos Reis.
Endereco: Praca General Osério, 37 — Centro — Telefone: (24) 3368-7300

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de salde mais préxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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