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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2172/2023
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2023.

Processo n® 0863420-35.2023.8.19.0001,
ajuizado por| | neste
ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Num. 58821762 - Pag. 1 e 2), emitido pela
médical |, em 10 de maio de 2023, o Autor, 6 anos,
apresenta diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA)

2. Narra a médica assistente, que o Autor, diferente do irmdo gémeo é uma crianca
tranquila e pouco agitada, possui uma concentracdo melhor, consegue se socializar e coopera com
as atividades propostas. Nas terapias também € participativo, sempre tentando interagir. Ainda usa
fraldas, ndo tem seletividade alimentar e a fala esta se desenvolvendo, de forma que ja consegue
formar frases. Desse modo, foi prescrito Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure) na
dose de até 1,5mL a cada 12 horas. A médica ressalta, que esta dosagem podera sofrer reajustes
conforme necessidade terapéutica.

3. Cadigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: F84.0 —
autismo infantil.

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

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 hovo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. 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 salde.

10. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

11. O Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e atualizagGes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a
apresentacao 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 interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-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 areas, em particular na interagdo 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
apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educacgdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relages 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: 21 set 2023.
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reages 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®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacéo 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. Para criar 6leo de Canabidiol Broad Spectrum, no processo de extragdo, isolam-se
todos os canabinoides, terpenos e flavondides extraidos da Cannabis, removendo apenas o
tetrahidrocanabinol (THC). Acredita-se gue esta combinacdo de

canabinoides, terpenos e flavonodides promova os beneficios potenciais do “efeito entourage”,
guando os compostos presentes na Cannabis sdo capazes de trabalhar sinergicamente para
aumentar os efeitos um do outro®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se o Autor, 06 anos de idade, com transtorno do espectro autista (TEA) e,
nesta demanda, apresenta solicitagdo médica para tratamento com Canabidiol 6000mg/30mL
Broad Spectrum (1Pure).

2. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagnéstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
gue visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo 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 agitacdo®’.

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: 21 set. 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: 21 set. 2023.

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNGCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia 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 em21 set..
2023.

5 SECHAT. Full ou Broad spectrum: quais s&o os diferentes tipos de 6leos CBD?. Disponivel em: <https://sechat.com.br/full-ou-broad-
spectrum-quais-sao-os-diferentes-tipos-de-oleos-cbd/>. Acesso em: 21 set. 2023.

® 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: 21 set. 2023.
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3. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para o manejo dos sintomas no
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizagdo da referida 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 confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®®°.

4, Com base no exposto, nao foi verificada por este Nucleo, evidéncia cientifica
robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e seguranca do item pleiteado
no tratamento de pacientes diagnosticados com TEA.

5. Elucida-se, que o Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure) ndo foi
avaliado pela CONITEC™,
6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar,

gue o Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure) ndo _integra nenhuma lista oficial de
dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ademais, informa-se que nas referidas listas, ndo constam opc¢0es terapéuticas que
possam representar substitutos farmacol6gicos ao produto pleiteado Canabidiol 6000mg/30mL
Broad Spectrum (1Pure).

8. Ressalta-se que, de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da notificacdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, 0 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.

9. O Ministério da Saude publicou 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, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

10. Segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar 0 uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e observacionais
encontrados.

" Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 21 set. 2023.

8 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.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 21 set 2023.

° LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, 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: 21 set.
2023.

10 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.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
21 set 2023.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
21 set.
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11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento ofertado pelo SUS.

12. Cabe informar que, apds analise do feito, 0 documento médico anexado_informa
apenas que 0 irmdo gémeo do Autor, faz uso do medicamento supracitado no PCDT do
comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo? e que o Autor apresenta ser
uma crianca tranquila e pouco agitada. Neste caso, ndo é possivel inferir se a Risperidona
(preconizada no PCDT do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo)
configura uma opcéo terapéutica ao Requerente?.

13. Insta mencionar que o pleito Canabidiol Broad Spectrum 6000mg (1Pure)
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

14. Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021, definiu 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 satide?.

E o parecer.

A01° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF- RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso 21 set . 2023.
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