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Em sintese, trata-se de Autor, 9 anos de idade, com quadro de Transtorno do
Espectro Autista e TDAH (CID-10 F84.0 + F90), desde os 07 anos de idade, apresenta atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor, atraso de desenvolvimento de fala, seletividade alimentar,
movimentos maneiristas, agressividade e embotamento afetivo. E dependente para todas as
atividades de sua mde. Atualmente esta em uso das terapias e medicacgdes tais como: psicoterapia,
fonoaudiologia, fisioterapia e terapia ocupacional, Risperidona, Clonazepam, Periciazina
(Neuleptil). O Autor, desenvolveu efeitos colaterais importantes, como galactorreia, aumento de
prolactina e constipacdo intestinal importante. Neste ano de 2024 evoluiu com piora do quadro
maneirista e agressividade, apresentando episodios de auto e hetero agressdo. Foi prescrito o produto
1Pure CBD Full Spectrum 3000mg/30ml (Num. 144648996 - Pag. 1-2 e Num. 144649000 - P4ag.
1).

Com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condicdes clinicas do
Autor, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonéncia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo 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 ha nenhum registro, em
nenhuma agéncia_reguladora internacional, de henhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquiatrica®?.

De acordo com revisdo sistematica 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 atencao 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¢cbes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais

! Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiétricos. 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: 26 nov. 2024

2 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:
26 nov. 2024
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dentro _de uma estrutura regulatoria. S0 necessarios mais estudos de alta qualidade que
examinem diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de transtornos mentais®.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo 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
Vigilancia Sanitéria que defina sua indicagao de uso.

No que tange & disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
1Pure CBD Full Spectrum 3000mg/30ml n&o integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito 1Pure CBD Full Spectrum 3000mg/30ml, configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizac¢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.

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importac&o de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do
de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde através da Resolugdo RDC N° 335,
de 24 de janeiro de 2020 revogada recentemente pela Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de
20224,

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o 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, o0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

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 adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas?.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso prévio do
medicamento Risperidona padronizado no SUS (Num. 144648996 - P4g. 1-2). Dessa forma, cabe
enfatizar que o Autor ja fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do
seu quadro clinico.

3 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: 26 nov. 2024.

4 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: 26 nov. 2024
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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).

O tratamento preconizado no referido PCDT é o ndo_medicamentoso, tais como
intervengdo cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle
executivo e no funcionamento ocupacional e social.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 144648995 - Pag. 1-
2) a Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto 1 Pure CBD, com validade até 4-7-2026.

Vale informar que ao contrario dos medicamentos convencionais, que normalmente
sdo compostos por um Unico ingrediente ativo, 0s medicamentos botanicos podem conter varios
ingredientes ativos®. Assim, em face a variacdo quantitativa dos canabindides e outros constituintes
ativos pressentes na maconha, a intercambialidade ndo é prevista para os produtos & base de
Cannabis®.

Acrescenta-se que os produtos a base de Cannabis registrados ha ANVISA sdo
vendidos mediante prescricio médica sujeita a Notificacio de Receita “B” (azul), conforme
regulamenta a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes’.

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.
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5 Welling MT, Liu L, Hazekamp A, Dowell A, King GJ. Developing Robust Standardised Analytical Procedures for Cannabinoid
Quantification: Laying the Foundations for an Emerging Cannabis-Based Pharmaceutical Industry. Med Cannabis Cannabinoids. 2019
Feb 25;2(1):1-13. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8489335/>. Acesso em: 26 nov. 2024.

® ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/perguntas-e-respostas-autorizacao-
sanitaria-de-produtos-de-cannabis.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2024.

" RESOLUGCAO - RDC N° 784, DE 31 DE MARCO DE 2023. Disp&e sobre a atualizagio do Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/RDC784.2023.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2024.
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