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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1760/2023
Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2023.

Processo n® 0801254-92.2023.8.19.0024,
ajuizado por| |,
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
50mg/mL Prati-Donaduzzi.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos apensados (Num. 49304052 Pagina 1 e 49304056 Pagina 1), emitidos em dezembro/2022
e fevereiro/2023 pelos médicos| lem impresso da
Secretaria Municipal de Saude de Itaguai.

2. Trata-se de Autor (DN: 23/08/2005) com hipétese diagnostica de transtorno do
espectro autista (TEA) e epilepsia. Ndo desenvolveu o uso da linguagem verbal comunicativa,
com deficiéncia intelectual, dificuldade de controle de impulsos, comportamentos e movimentos
estereotipados com agitacdo psicomotora importante, sendo dificil a permanéncia em ambiente
fechado por muito tempo, considerando a agitagcdo, além do comportamento autoagressivo (bate em
seu térax com frequéncia).

3. Foi informado que o Requerente ja fez uso de diversos medicamentos
psicotrdpicos, atualmente em uso de clorpromazina associada a valproato de sodio (Depakene),
tendo o quadro de epilepsia estabilizado com o uso desse ultimo; ndo esta indicado o uso de
risperidona ou aripiprazol para agitagdo psicomotora, uma vez que tais medicamentos diminuem o
limiar convulsivo. Diante disso, estd indicado o uso de Canabidiol 50mg/mL Prati-Donaduzzi —
tomar 1 gota pela manh& e 1 gota a noite, inicialmente.

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 Resolugdo 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 organizagéo 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.

% NatJus )



Secretaria de
Sadde

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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

5. A Deliberacdo 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).

6. 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 ambito
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.

7. A Deliberagdo 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 que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricéo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. 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 sadde.

11. A substancia Canabidiolesta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagbes. Portanto, a dispensacdo dessa esta
condicionada a apresentacgdo 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 crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias &reas, 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 manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes 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: 08 ago. 2023.
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apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educacdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reagBes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. 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 estimulacéo e educacionais®.

2. A Epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢cdo permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como
anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia
farmacorresistente sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos irreversiveis
ao desenvolvimento e a qualidade de vida. A epilepsia estd associada a uma maior mortalidade
(risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de
comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a inimeros problemas
psicossociais (perda da carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos
farmacos, disfuncéo sexual e estigma social)*®. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

2 BRASIL. 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: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2023.

3ASSUMPCAO 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: 08 ago. 2023.

4 PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisdo de
conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificacdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>. Acesso
em: 08 ago. 2023.

S MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17 de 27 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: 08 ago. 2023.

8 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 08 ago.
2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor com hipdtese diagndstica de transtorno do espectro autista
(TEA) e epilepsia, em uso de clorpromazina e valproato de sodio, com contraindicacdo de uso de
risperidona ou aripiprazol (considerando a diminuicdo do limiar convulsivo causada por esses
medicamentos). Tendo em vista 0 comportamento agressivo e as contraindicacdo mencionadas, foi
indicado o uso de canabidiol 50mg/mL.

2. No que se refere a indicacdo da substancia canabidiol, vale informar o seguinte:

e Para 0 manejo de criancas com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se
gue foram verificados os estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram
a utilizacdo do canabidiol. Tais estudos revelaram gue a terapia com canabidiol pode ter
efeitos promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os
resultados séo 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 bioldgica’®®,

e Além disso, na ocasido da elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no TEA, foi informado que foram encontrados um
estudo clinico (os resultados ainda sdo preliminares) e 09 estudos observacionais (com
limitagBes inerentes ao seu desenho), 0s quais ndo permitem preconizar o uso de
canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA?,

e Para 0 manejo da epilepsia, cabe destacar que Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do Canabidiol 200mg/mL para o
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo pelo SUS. Contudo, na avaliacéo foi
mencionado que o uso de canabidiol como terapia adjuvante nas sindromes de Lennox-
Gastaut e de Dravet resulta em beneficio clinico aos pacientes™®.

e Ainda sobre o tema, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil
medicamento de canabidiol com indica¢io para o manejo da epilepsia e/ou TEA.

3. No que tange a disponibilizacdo cabe informar que Canabidiol 50mg/mL néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares,
como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrdes repetitivos de
comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervengdes medicamentosas podem ser

" 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: 08 ago. 2023.

8 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: 08 ago.
2023.

 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:
08 ago. 2023.

Brasil. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagdo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 08 ago.
2023.
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utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo,
apresentar beneficios justificveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares.

5. Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022)2.

6. O referido PCDT esclarece que o comportamento agressivo pode interferir na
aprendizagem, socializacdo, saude e qualidade de vida, sendo a farmacoterapia uma das op¢oes a
ser considerada. Mesmo nesses casos, o ideal é que seja combinado o tratamento medicamentoso as
intervengdes ndo medicamentosas. O medicamento deve ser considerado um complemento as
intervencdes ndo medicamentosas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal forma de
cuidado.

7. Com base nesse PCDT, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro fornece,
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
antipsicético de segunda geracdo risperidona. Contudo, de acordo com o relato médico, o
medicamento padronizado estd contraindicado no caso do Autor, considerando ser um
medicamento gue reduz o limiar convulsivo.

8. O mesmo PCDT ndo aborda sobre a temética, tampouco contraindica o uso do
referido medicamento (risperidona) em pacientes com TEA e epilepsia ou histérico de convulsao.

9. As convulsbes sdo eventos adversos graves do sistema nervoso central (SNC) e
tanto os antipsicoticos de primeira geracao (0 Autor vem em uso de clorpromazina) quanto os de
segunda geracdo podem diminuir o limiar convulsivo, aumentando as chances de ocorréncia de
convulsdes (Hedges et al., 2003a, 2003b; Lertxundi et al., 2013). No entanto, conforme destacado
em uma revisdo anterior (Hedges et al., 2003a, 2003b), a maior parte da literatura nessa area
consiste em relatos de casos, havendo uma falta de estudos analiticos bem desenhados sobre o risco
de convulsdes com medicamentos antipsicéticos, particularmente em populacdes com TEA™M.

10. Em um estudo retrospectivo para avaliar o risco de convulsdo em uma populacéo
de pacientes com TEA, Alfageh et al. (2022) concluiram que ndo foi identificada nenhuma
evidéncia de aumento de risco de convulsbes associadas ao tratamento antipsicoticos em
comparacdo a outros psicotropicos na populacdo de estudo com TEA. Foram recomendados
estudos futuros cuidadosamente conduzidos em individuos com TEA e histdrico de epilepsia ou
convulsdes!t.

11. De acordo com bula aprovada pela ANVISA, o medicamento risperidona deve ser
usado com cautela em pacientes com histéria de convulsdo ou outras condigbes que
potencialmente reduzem o limiar de convulséo®?.

12. Acrescenta-se que em conformidade com o PCDT-Epilepsia sdo disponibilizados
0s medicamentos:

e Por meio do CEAF, via SES/RJ: gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); vigabatrina
500mg (comprimido); lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e levetiracetam 250mg, 750mg e 100mg/mL;

e Por meio da Atencdo Basica, via SMSltaguai: valproato de sodio 250mg e 50mg
(comprimido) e 50mg/mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL

11 Alfageh, B.H., Besag, F.M.C., Gao, L. et al. Antipsychotic Medication and Risk of Incident Seizure in People with Autism Spectrum
Disorder: Analyses with Cohort and Within Individual Study Designs. J Autism Dev Disord 52, 4817-4827 (2022).

12 Bula do medicamento risperidona por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730539>. Acesso em: 08 ago. 2023.
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(solucdo oral), clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido) e fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugédo
oral).

13. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os
critérios definidos no PCDT da Epilepsia, seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo 8 RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, sito 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,
portando: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descricdo 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, 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.

14, Para ter acesso aos medicamento disponibilizados pela Atencdo Basica, a
representante legal do Autor deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, com receituario apropriado e devidamente preenchido.

15. O produto aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

16. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 49296699 Paginas 15 e 16, item “DOS PEDIDOS”, subitens “d” e “i”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, procedimentos, cirurgias e exames que se
fizerem necessarios até o pleno reestabelecimento da salde da parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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