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neste ato representado por| |
I .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Levetiracetam 500mg (Etira®), Clobazam 10mg, Aripiprazol 10mg,
Fluoxetina 20mg e Melatonina 3mg/mL; e quanto ao produto Canabidiol 20mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica NeuroQuality (Num. 65460434 -
Pag. 1) e (Num. 65460444 - P4g. 1 a 6), emitidos em 03 de margo de 2023, pela neurologista
| |, 0 Autor, 04 anos, foi diagnosticado com
transtorno do espectro autista (TEA), nivel 3 de suporte, associado a encefalopatia epiléptica
com crises de dificil controle, evoluindo com dificuldade de interagdo social, atraso na fala, na
reciprocidade socio-emocional, dificuldades sensoriais e agitacdo psicomotora. Foram citadas as
Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0- Autismo infantil e G40.0 -
Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial)
com crises de inicio focal, e prescrito, em continuo:

Canabidiol 20mg/mL —dar 1mL de 12/12 horas;

Clobazam 10mg — 1 comprimido ao dia;

Aripiprazol 10mg — dar meio comprimido de 12/12 horas;
Levetiracetam 500mg (Etira®) — tomar 1 comprimido de 12/12 horas;
Cloridrato de Fluoxetina 20mg — tomar 1 comprimido pela manhg;
Melatonina 3mg/mL (manipular) — dar 1mL a noite ao deitar.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da

4 NatJus .




Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Quissama, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2018, publicada no Diario Oficial do Municipio n° 496, de
08 de agosto de 2018.

9. Os medicamentos Levetiracetam 500mg (Etira®), Clobazam 10mg, Aripiprazol
10mg, Fluoxetina 20mg e Melatonina 3mg/mL e o produto Canabidiol 20mg/mL estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitéaria para a fabricacéo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e
a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) € 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 especificacéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 52 edicdo do Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagndéstico 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 interacdo social, nos processos de comunicacdo e do
comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja
apresentacdo 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, autoleséo, agressividade, disturbios do sono,
distarbios alimentares e convulsdes.*
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2. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenuas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A
prevaléncia da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores
socioecondmicos. Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta
proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente
atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. O Levetiracetam (Etira®) é um medicamento antiepiléptico. Na apresentacéo
500mg (comprimido) esta indicado como monoterapia para o tratamento de crises focais/parciais,
com ou sem generalizacao secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com diagnostico recente
de epilepsia; como terapia adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais com ou sem
generalizacdo secundaria em adultos, adolescentes e criancas com idade superior a 6 anos e peso
igual ou acima de 25 kg, com epilepsia, crises mioclénicas em adultos, adolescentes e criangas
com idade superior a 12 anos e peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia miocldnica juvenil,
crises tonico-clonicas primérias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6
anos de idade e peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia idiopatica generalizada®.

2. O Clobazam é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. Dentre suas indicagdes consta como terapia adjuvante nos casos de pacientes
com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

3. O mecanismo de acdo do Aripiprazol, como ocorre com outras drogas eficazes
no tratamento de esqmzofrenla e transtorno bipolar, é desconhecido. No entanto, foi proposto que
a eficacia do aripiprazol é mediada por uma combinacdo da atividade agonista parcial nos
receptores D 2 e 5-HT 1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT. Esta indicado para o
tratamento da esquizofrenia e no transtorno bipolar. Uso adulto®.

4. O Cloridrato de Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina,
sendo este seu suposto mecanismo de acdo. Esta destinado ao tratamento da depressédo_associada
ou ndo com ansiedade, bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o 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: 03 ago. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso
em: 03 ago. 2023.

3Bula do medicamento Levetiracetam (Etira®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ETIRA>. Acesso em: 03 ago. 2023.

“Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 03 ago. 2023.

SBula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por Multilab IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=arpejo>. Acesso em: 03 ago. 2023.

4 NatJus 5



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade
e disforia. Uso adulto acima de 18 anos®.

5. “Cannabis medicinal” é 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 seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais
conhecidos sdo o 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’.

6. Melatonina é um neuro-horménio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secre¢do de Melatonina aumenta logo ap6s o anoitecer, atinge seu pico maximo
na madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manha. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se o Autor, 04 anos, com diagnoéstico de transtorno do espectro autista
associado a encefalopatia epiléptica. Sendo solicitado tratamento com os medicamentos
Levetiracetam 500mg (Etira®), Clobazam 10mg, Aripiprazol 10mg, Fluoxetina 20mg e
Melatonina 3mg/mL; e produto Canabidiol 20mg/mL (Num. 65460434 - P&4g. 1) e (Num.
65460444 - Pag. 1 a 6).

2. Desse modo, informa-se que os medicamentos Levetiracetam 500mg (Etira®) e
Clobazam 10mg estdo _indicados ao tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor -
epilepsia, conforme descrito em documento médico.

3. No que concerne a indicacdo dos medicamentos Aripiprazol 10mg e Fluoxetina
20mg, os referidos medicamentos ndo apresentam indicacdo descrita em bula para o
tratamento do transtorno do espectro autista, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme
documento médico. Assim, sua indicacao, nesse caso, configura uso off-label.

4. O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda néo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico acredite que possa vir

®Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina por Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20FLUOXETINA>. Acesso em: 03 ago. 2023.
'SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediétricos: uma revisdo 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: 03
ago. 2023.

SNETO, J.A; CASTRO, B.F. Melatonina, ritmos biol6gicos e sono - uma reviso da literatura. Revista Brasileira de Neurologia.
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

5. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso
off label dos medicamentos Aripiprazol 10mg e Fluoxetina 20mg no tratamento do transtorno
do espectro autista.

6. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de mar¢o de 2022*, autoriza o uso off-
label de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na
Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficécia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

7. De acordo com literatura consultada o Aripiprazol tem eficacia no tratamento de
disturbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criancas e adolescentes com transtorno do
espectro _do_autismo; no entanto, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais
pacientes. A presente evidéncia também indica que é seguro, aceitdvel e toleravel em tal
tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para
garantir esses achados*.

8. Os inibidores da recaptacéo da serotonina (IRSs), tais como Fluoxetina, s&o um
grupo de compostos ndo relacionados quimicamente que inibem fortemente a recaptacdo da
serotonina (5-hidroxitriptamina ou 5-HT) no sitio do transportador pré-sinaptico. Um ensaio
clinico cruzado, controlado com placebo, examinou os efeitos de fluoxetina liquida nos
comportamentos repetitivos em 45 criancas e adolescentes diagnosticados com transtornos
invasivos do desenvolvimento (TIDs). As medidas de desfecho incluiram medidas de
comportamento repetitivo e melhora global. A fluoxetina liquida em pequenas doses foi mais
efetiva do que placebo para tratar comportamentos repetitivos com tamanhos de efeito na faixa de
moderados a grandes. Um estudo aberto também apresentou indica¢des de um beneficio potencial
da fluoxetina no tratamento dos comportamentos repetitivos no autismo. Ressalte-se que o0s
respondedores tenderam a situar-se no grupo etario mais jovem (menos de 15 anos). O estudo
observou uma alta frequéncia de ativagdo caracterizada por hiperatividade, insbnia e
irritabilidade®.

9. A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento do transtorno do
espectro autista e da epilepsia quadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na
literatura cientifica, mencionada a seguir.

10. Para o tratamento do transtorno do espectro autista foram verificados os
estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizagdo da referida

SPAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.

WBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da& outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 03 ago. 2023.

UDIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 03 ago. 2023.

2MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI' S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole in
acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. Neuropsychiatr Dis
Treat. 2018 nov. 12; 14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 03 ago. 2023.
BNIKOLOV, R. et al. Autismo: tratamentos psicofarmacoldgicos e areas de interesse para desenvolvimentos futuros. Rev Bras
Psiquiatr. 2006;28(Supl 1):539-46. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbp/a/mQqCJIBBZj3kmG7cZy85dB7s/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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substancia. Tais estudos revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no
tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos e
precisam _ser mais_investigados por_meio _de pesquisas confirmatorias especificamente
projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando
relevancia biolégical41>16,

11. Para o tratamento da epilepsia, destaca-se que a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do Canabidiol na concentracdo
200mg/mL para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacdo pelo SUS. Tal deciséo foi
acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021,
a qual tornou publica a decisdo de ndo incorporar o Canabidiol para tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do SUSY’.

12. Considerando o exposto, verificou-se que até o momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta gue embase o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
do transtorno do espectro autista e da epilepsia.

13. Ressalta-se que, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N°
327, de 9 de dezembro de 20198, a prescricdo do produto de Cannabis com concentragéo de THC
até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 0
Canabidiol poderd 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.

14. Elucida-se que o hormdnio Melatonina reduz a laténcia para inicio do sono e 0s
despertares, assim como melhora o humor e o comportamento diurno. Sua eficicia em criangas
com transtorno do déficit de atencdo e transtorno do espectro autista (TEA) tem sido relatada
em diversos estudos. A dosagem aconselhada é de 0,5-3mg nas criangas. Em doses habituais, os
efeitos colaterais sdo irrelevantes, ndo ha interferéncia no uso de drogas antiepilépticas, na
producdo de melatonina endogena ou no desenvolvimento puberal. Ademais, ndo causa
dependéncia?®. Isso posto, informa-se que a Melatonina pode ser usada no manejo da condigdo
clinica do Autor.

15. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucéo n° 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de

4 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.nim.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 03 ago. 2023.

15 LOSS 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: 03
ago. 2023.

8SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a
systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:620200149. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 03 ago. 2023.

Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de
criangas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no &mbito do Sistema Unico de Satide - SUS.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2021/prt0025_02_06_2021.html>. Acesso em: 03 ago. 2023.
8Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
03 ago. 2023.

NUNES M.L, BRUNI, O. Insomnia in childhood and adolescence. J Pediatr (Rio J). 2015;91(6Suppl 1):S26-S35. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jped/a/JjhmGp5V43b3vPBrVJIRX6sp/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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qualidade nos diversos niveis de atencdo a salde. Assim, a padroniza¢cdo dos medicamentos
define os medicamentos a serem disponibilizados na esfera plblica para a atencdo basica, média
ou para a alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados?®2:.

16. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e produtos
pleiteados insta mencionar que:

e Levetiracetam 500mg (Etira®), Aripiprazol 10mg e Canabidiol 20mg/mL né&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Melatonina 3mg/mL por se tratar de formulagdo magistral, deve ser preparado
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formulério
Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a
partir de uma prescricdo de profissional habilitado que estabelegca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar??. Acrescenta-se que as
formulagbes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou
concentragdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado®. Tendo em vista as especificidades das formulas magistrais, este tipo de
medicamento ndo € disponibilizado no SUS.

e Cloridrato de Fluoxetina 20mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-
Rio 2018. Para obter informac0es acerca do acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado.

e Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia?, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de execugdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as
Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que compem o grupo 2, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam 10mg. Logo, tal medicamento néo é fornecido no &mbito do Estado do Rio
de Janeiro, através do CEAF.

17. Informa-se que para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo?, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucdo oral de
Img/mL (para doses que exigem fraces de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte,

2BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.

ZBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Politicas de Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrugBes técnicas para a sua organizacdo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2023.

ZANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8818json-file-1>. Acesso em: 03 ago. 2023.

ZANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-
saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF,
0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

18. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado.

19. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando que
foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os
resultados ainda sdo preliminares e, o0s estudos observacionais, possuem limitagbes para
recomendar o uso clinico, refor¢cando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
nao foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEAL

20. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL
(solucéo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

21. No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-Niterdi) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solugdo oral), Valproato de Sédio 50mg/mL (xarope).

22. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

23. Considerando os medicamentos disponibilizados, Risperidona 1mg e 2mg -
PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo e Levetiracetam
100mg/mL — PCDT da Epilepsia, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento do
Autor com base nas recomendacGes dos protocolos clinicos e com o0s medicamentos
disponibilizados.

24. Caso Autorizado, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo dos
protocolos supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolida¢do n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a sua representante legal devera
efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Rio Farmes - Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentag¢do: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome

4 NatJus 6




Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

25. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

26. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica,
elencados no item21 desta conclusdo a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia para obter orientacfes acerca do fornecimento
dos mesmos.

217. Os medicamentos Levetiracetam 500mg (Etira®), Clobazam 10mg,
Aripiprazol 10mg e Fluoxetina 20mg possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA). O suplemento alimentar Melatonina é produto isento de registro de acordo
com a RDC 27/2010. O Canabidiol na concentragdo de 20mg/mL possui registro na ANVISA
como produto de Cannabis®*.

28. Convém ressaltar que esta previsto nas bulas dos medicamentos Levetiracetam
(Etira®), Aripiprazol e Cloridrato de Fluoxetina sua utilizagdo em adultos, adolescentes e
criancas com idade superior a 6 anos® uso adulto®; e uso adulto acima de 18 anos®,
respectivamente. Estes medicamentos sdo contraindicados para menores de 6 anos de idade.
Destaca-se que o Autor nasceu em 22 de fevereiro de 2019 (Num. 65460414 - Pagina 1) e,
portanto, atualmente estd com 04 anos.

29. Assim, considerando que as bulas aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrangem a faixa etaria do Autor, e considerando que dados de eficécia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criangas sdo escassos?®, neste caso, cumpre
complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a avaliagdo
individual e sua vivéncia clinica, a utilizacdo dos referidos medicamentos.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 I1D. 4391185-4

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

2BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 03 ago. 2023.
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