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Trata-se de Autor, de 47 anos de idade, com diagnostico de paralisia cerebral e
retardo mental severo, é cadeirante, ndo verbal. Vinha evoluindo desde 2020 com piora do
comportamento, automutilando-se com movimentos repetitivos das méos e se jogando da cadeira.
Apresentava crises convulsivas totais e parciais complexas, que cessaram com a introducdo de
levetiracetam 250mg 1 comprimido de 12 em 12 horas, prescrito por neurologista e adquirido por
Laudo de Medicamento Excepcional do Componente Especializado da Atencdo Farmacéutica.
Vinha em uso de haloperidol em margo de 2024, com muita espasticidade dos membros,
substituido por risperidona, a qual respondeu com acatisia. Em abril, foi introduzida olanzapina,
acrescida até 20mg ao dia, pelo Ambulatério de Saude Mental, e canabidiol 50mg/mL, acrescido
até 20 gotas ao dia, pelo Mdédulo do Médico de Familia, com boa resposta do comportamento e
reducdo da automutilacdo. Em setembro de 2024, o Autor evolui com farmacodermia grave e
reacdo hematoldgica com leuco e trombocitopenia, sendo suspensa a olanzapina com melhora do
guadro. Vem mantendo melhora do comportamento em uso do canabidiol 50mg ao dia, mas a
familia ndo tem conseguido custear o tratamento. A indicagdo € do canabidiol puro sem
tetrahidrocanabinol, pelo quadro neuroldgico. Foi prescrito canabidiol 50mg/mL 10 gotas de 12
em 12 horas (Num. 162914475 - Pag. 10).

O termo deficiéncia intelectual corresponde ao retardo mental na Classificacdo
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10). De acordo com a nova
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11), que devera entrar em vigor em 2022, a DI ¢
incluida entre os distdrbios (ou transtornos) do neurodesenvolvimento, especificamente os do
desenvolvimento intelectual, que correspondem a um amplo contingente de condicOes
etiologicamente distintas. Sua definicdo envolve diversos aspectos relacionados ao conceito de
inteligéncia, devendo sempre ser analisada como componente da avaliacdo global do individuo. E
identificada pela reducdo substancial das funcgdes intelectuais, concomitante a déficits do
comportamento adaptativo, com limitagfes em habilidades sociais e préaticas cotidianas, iniciada
durante o periodo de desenvolvimento®.

A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica ndo
progressiva da infancia da infancia, € consequéncia de uma leséo estatica, ocorrida no periodo pre,
peri ou pés-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacéo estrutural e funcional?.

! BRASIL. Ministério da Satide — Secretaria de ateng&o especializada a sadde secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos em
salde. Portaria Conjunta N° 21, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020, que aprova o Protocolo para o Diagnéstico Etiolégico da
Deficiéncia Intelectual. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/deficiencia-intelectual-protocolo-para-o-diagnostico-etiologico.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, So Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento e postura atribuido a um distarbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no perfil de
funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
distdrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Estes distirbios nem sempre estdo presentes,
assim como ndo ha correlagdo direta entre o repertdrio neuromotor e o repertorio cognitivo,
podendo ser minimizados com a utilizagdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia
cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores
pos-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracbes de tbnus e presenca de
movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos
comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as limitagdes das atividades e com a
presenca de comorbidades®. A paralisia cerebral pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo
de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro clinico resultante, que inclui os tipos
extrapiramidal ou discinético (atetdide, coréico e distbnico), atdxico, misto e espastico; e pela
topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia (ou
quadriplegia), monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia. O tratamento da PC é paliativo,
visto que ndo se pode agir sobre uma lesdo ja superada e cicatricial, e baseia-se em medicamentos,
cirurgias ortopédicas (de deformidades e para estabilizacdo articular) e em programas de
reabilitacdo, nos quais a fisioterapia estd inserida, com o objetivo de reduzir a incapacidade e
otimizar a funcéo®.

“Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis, existem ainda
poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas
sobre seu uso com seguranga. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais
conhecidos sdo o0 delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos
psicoativos, e o Canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A Cannabis pode ser administrada
como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A
descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo®.

Cumpre informar que que o produto especificamente pleiteado canabidiol
50mg/mL possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como
fitofarmaco. Desta forma, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Niterdi e do
Estado do Rio de Janeiro.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes de atengio a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.

4 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 30 dez. 2024.
5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis /
Canabidiol com indicacgdo para o tratamento das doencas do Autor.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagédo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198,
cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

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 Autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento da deficiéncia
intelectual (retardo mental) e da paralisia cerebral, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

e De acordo com revisdo de perspectiva, realizada por KORB, L. et al (2023), com
objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo ao potencial da cannabis
medicinal para ajudar a controlar o comportamento desafiador em pessoas com
deficiéncia intelectual, concluiu-se que mais pesquisas clinicas para 0 uso
considerado de CBD/THC medicinal para gerenciamento de comportamento
desafiador em PwID sdo necessarias. Uma forte coproducdo com especialistas com
experiéncia vivida € necessaria para que mais testes sejam feitos nesta nova area
empolgante’.

e Conforme artigo de revisdo, realizado por EFRON, D. & TAYLOR, K. (2023),
com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo ao uso cannabis
medicinal como tratamento para transtornos de desenvolvimento pediatrico,
concluiu-se que o papel potencial da cannabis medicinal precisa ser considerado
juntamente com outros medicamentos psicotrépicos convencionais, ponderando 0s
riscos e possiveis beneficios. Atualmente, ndo ha evidéncias suficientes para
informar uma orienta¢do clinica clara sobre o produto ou dose de cannabis
medicinal preferido para tratar problemas comportamentais em varios transtornos
de desenvolvimento pediatricos®.

e Segundo revisdo sistematica, realizada por MURNI, W., et al. (2023), com objetivo
de analisar eficicia e seguranca de canabinoides medicinais em criangcas com
paralisia cerebral, concluiu-se que as propriedades antiespasticidade, anti-
inflamatdrias e anticonvulsivantes dos canabinoides podem ser benéficas para
pacientes com paralisia cerebral, embora sua eficacia ndo tenha sido amplamente

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
30 dez. 2024.

"KORB, L., et al. O potencial da cannabis medicinal para ajudar a controlar o comportamento desafiador em pessoas com deficiéncia
intelectual: uma revisdo de perspectiva. J Psicofarmacol. 8 de novembro de 2023;37(12):1201-1208. Disponivel em:
<https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10714688/>. Acesso em: 30 dez. 2024.

8 EFRON, D. & TAYLOR, K. Cannabis medicinal para transtornos de desenvolvimento, comportamento e salide mental pediatricos. Int
J Environ Res Salde Publica. 2023 abr 7;20(8):5430. Disponivel em: <https://pmc-ncbi-nlm-nih-
gov.translate.goog/articles/PMC10138057/?_x_tr_sl=en& x_tr_tl=pt& x_tr_hl=pt& x_tr_pto=tc>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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estudada. Estudos adicionais com tamanhos de amostra maiores e varias etnias sao
necessarios®.

Desse modo, na presente data, ndo foi verificada por este Nuacleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficicia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento do quadro clinico do Autor.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o
tratamento de sua condicao clinica.

A Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
ndo avaliou o produto Canabidiol para o tratamento de transtorno da deficiéncia intelectual e
paralisia cerebral.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da paralisia cerebral.

Para o tratamento de pacientes com transtorno da deficiéncia intelectual o
Ministério da Salde publicou o Protocolo para o Diagnéstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual,
através da Portaria Conjunta N° 21, de 25 de novembro de 2020. No atendimento de casos de
deficiéncia intelectual, independentemente do estabelecimento do diagndstico etioldgico e quando
for de interesse do individuo ou de seus familiares, sdo recomendados: acompanhamento médico
clinico ou especializado; aconselhamento genético; avaliacdo por fisioterapeuta, fonoaudiologo(a) e
terapeuta ocupacional; avaliagdo por psicologo(a) ou pedagogo(a); e praticas integrativas e
complementares. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos e 0 uso_do
Canabidiol na deficiéncia intelectual ndo foi relatado no PCDT.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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

9 MURNI, W., et al. Eficacia e seguranca de canabinoides medicinais em criangas com paralisia cerebral: uma revisao sistematica.
Einstein (S&o Paulo); 10 de novembro de 2023;21:eRW0387. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10691312/>.
Acesso em: 30 dez. 2024.
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