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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0581/2020

Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2020.

Processo n® 5040452-94.2020.4.02.5101,

ajuizado por|

| | neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substdncia Canabidiol 6000mg/30mL ou
200mg/mL (1 Pure®).

I — RELATORIO

1. Para elaboragido do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos da clinica CAMINHO — Assisténcia Médica
para o  Desenvolvimento  (Eventol LAUDOI2 pag. 1, Evento7_OUT3_pag. 1,
Evento7 LAUDO4 pag. | e Evento7 RECEITS_pég. 1), emitidos em 02, 13, 16 ¢ 17 de julho de
2020, pelo médico | | o Autor, 15 anos de idade, esta em
tratamento no servigo de saide mencionado por quadro de transtorno do espectro autista (em
acompanhamento pelo profissional mencionado desde 22 de novembro de 2019), com
comportamento extremamente agressivo que gera perigo para si proprio e para os outros. A mae
relata que muitas vezes ¢ necessario amarrar com cordas para protegé-lo e para proteger também as
pessoas com quem ele convive. Durante suas crises se automutila, agride sem controle as pessoas,
arremessa objetos e quebra tudo a sua volta. Agressividade causada por alteragdes sensoriais
diversas. Sensivel a mudancas de rotina, grande deficiéncia na interacdo social e agitacio motora
com quadro severo de ansiedade e depressao. Ao longo do tratamento foram tentados diversos
medicamentos: _risperidona, oxcarbazepina (Trileptal®), olanzapina. aripiprazol, amitriptilina
(Amytril®), periciazinha (Neuleptil®)., escitalopram (Reconter"), fluoxetina, fenobarbital
(Gardenal®™). clonazepam (Rivotril®). lamotrigina, imipramina. acido valproico (Depakene®™) e
topiramato, sem sucesso e com _continuidade e instabilidade de seu quadro e piora das crises
agressivas. Em fungio do esgotamento das opgdes de tratamento, foi optado pelo uso do Canabidiol
6000mg/30mL (1 Pure”); estudos mostram que tem eficacia no controle dos sintomas relatados,
melhorando a qualidade de vida e o quadro de agressividade. Foi solicitada urgéncia no inicio do
tratamento com Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure®), pois o Autor esta colocando a propria vida
em risco, assim como a das pessoas com que convive. Ndo tem nocéo do que faz e ndo tem controle
de sua forga fisica. Por esse motivo, foi solicitada extrema urgéncia. Foi mencionada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0 - Autismo infantil. Foi prescrito:

= Canabidiol 6000mg/30mL ou 200mg/mL (1 Pure®) - Tomar 2mL de 12/12h
(uso continuo).
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugéo 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, alterada pela
Portaria n° 1537, de 12 de junho de 2020, 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Plograma Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no dmbito
do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberagao CIB
n® 5.743 de 14 de margco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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 Sade do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos

Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O Canabidiol esté sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensac¢do estd condicionada a
apresentacdo de receituarios adequados.

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
psiconeurologico, dificultando a cognigdo, a linguagem e a interag¢do social da crianga. Sua etiologia
ainda ¢ desconhecida, entretanto, a tendéncia atual ¢ considera-la como uma sindrome de origem
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multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga'. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
4reas, 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 saide e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educagio e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a_irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica_ do TEA. pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reagdes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugiio de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagdo,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulagiio e educacionais’.

2. A ansiedade ¢ um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sao exagerados,
desproporcionais em relagio ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o conforto emocional
ou o desempenho didrio do individuo. A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de
ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagdo ansiosa ¢ de curta duragdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou néo".

3. A depressio caracteriza-se por um rebaixamento do humor, reducio da energia e
diminuigdo da atividade. Existe alteragdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse,
diminui¢do da capacidade de concentragdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds
um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Ha quase
sempre uma diminui¢io da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade
e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou
segundo as circunstancias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda
de interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitagdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido’.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (nfio causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 ¢
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo

"PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gatcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdt/rgent/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2020.
* BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como ‘Transtorno do Fspectro do Autismo. Disponivel cm: <
hitp://conitec. gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doe.pdf >. Acesso em: 07 ago. 2020,

1 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pd(>, Acesso em: 07 ago. 2020.

* CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl [I, p.20-3, 2000. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/pdf/rbp/v22s2/3791 .pdf>. Acesso em: 07 ago. 2020.

S ESTADO DE SANTA CATARINA. Sistema Unico de Saide. Protocolo da Rede de Atengfio Psicossocial, bascado em evidéncias, para
a abordagem c 0 tratamento de transtornos depressivos. 2015. Disponivel em: <
hitp://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9 19 | -transtornos-depressivos-
clinico/file>. Acesso em: (07 ago. 2020, "
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presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurénios excitatorios
5Iulamaterglcos O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao sindptica por bloqueio dos
canais de célcio (Ca®") e potassio (K ') dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas®.

2. Canabidiol (1 Pure"), marca registrada da empresa Endopure, ¢ produzido com
matéria prima com um alto indice de pureza e triglicerideos de cadeia média (TCM), um excelente
veiculo para a absorgdio do canabidiol. Produto ndo psicotropico (sem THC), feito de ingredientes
puros, nio transgénicos’.

111 - CONCLUSAO

l. Trata-se de Autor com diagndstico de transtorno do espectro autista com
comportamento agressivo, e foi mencionada necessidade de uso do produto Canabidiol
6000mg/30mL ou 200mg/mL (| Pure").

2. Informa-se que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg/30mL ou 200mg/mL (1
Pure®) configura produto importado para a referida marca.

3. Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da
Resolugdo RDC n° 335. de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e os procedimentos para a
importacio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide®.

4. No entanto, cabe acrescentar que recentemente a ANVISA aprovou o registro do
Canabidiol 200mg/mL _(mesma_concentracio do fitofarmaco pleiteado), classificado como
produto 2 base de Cannabis’. A regulamentacio deste produto baseia-se na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'°. Tal registro foi aprovado pela Anvisa na
data de 22 de abril de 2020, para a comercializagdo nacional do produto & base de Cannabis
Canabidiol 200mg/mL 30mL solug¢éo oral.

5. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragido de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio ¢ a
forma de uso dos produtoes a base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente.

6. No que tange o uso do medicamento pleiteado, foi verificado estudo publicado em
2018 que avaliou a utilizag@o da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas portadoras de
transtorno do espectro autista. O resultado se mostrou promissor, entretanto, trata-se de estudo
preliminar com avaliagao de pequeno numero de pacientes. Desta forma, foi relatado pelos autores

“ ABI: - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http:/Awww.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>. Acesso em: 07 ago. 2020.

7 Informagdes sobre o Canabidiol (1 Pure”). Disponivel em: < htps:/www. | pure.com.br/>. Acesso em: 07 ago. 2020.

*BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdio RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios ¢ os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis. por pessoa fisica. para uso proprio, mediante
prescriglio de prolissional legalmente habilitado, para tratamento de sande. Disponivel em: <
hitp://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335 2020 .pdffedcaZe95-15al-4212-9360-d662¢50018¢2 >. Acesso em: 07
ago. 2020

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 07 ago. 2020.

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitaria para a labricagdo ¢ a importagdo. bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo. a dispensagiio,
o monitoramento ¢ a liscalizagdo de produtos de Cannabis para lins medicinais, ¢ dd outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rde-n=327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso  em:
07 ago. 2020.
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da publicagdo que sera realizado ensaio clinico controlado com maior nimero de pacientes para
avaliagdo da utilizagdo do Canabidiol no tratamento do transtorno do espectro autista.''

7. De acordo com estudo publicado por Poleg ¢ colaboradores (2019), o Canabidiol
parece ser um candidato para o tratamento do transtorno do espectro autista. Porém, a época da
publicagdo do estudo, foi relatado que ndo haviam dados pré-clinicos ou clinicos convincentes
mostrando eficacia ¢ seguranc¢a do uso de canabinoides no tratamento dos pacientes portadores de
transtorno do espectro autista.'

8. Conforme estudo de revisao publicado por Aran e Cayam-Rand (2020), os produtos
avaliados ndo foram utilizados isoladamente, mas sim em acréscimo a terapia que ja estava sendo
realizada. Em alguns dos parametros avaliados houve redugdo dos sintomas, sem observagao de
vantagem do uso da planta completa em relagdo aos canabinoides purificados. A conclusdao dos
autores pontuou que atualmente o uso de canabinoides no transtorno do espectro autista deveria
ser_limitado a ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a
medicamentos'.

9. Tendo em vista o exposto, embora tenha sido relatado pelo médico assistente
(Eventol LAUDOI2 pag. 1, Evento7 OUT3 pag. 1. Evento7 LAUDO4 pag. 1 e
Evento7 RECEITS pag. 1) que o Autor do presente Processo apresenta transtorno do _espectro
autista com comportamento extremamente agressivo que gera perigo para si proprio € para os
outros, ja tendo utilizado sem sucesso diversos medicamentos: risperidona, oxcarbazepina
(Trileptal®), olanzapina, aripiprazol, amitriptilina (Amytril®), periciazinha (Neuleptil*). escitalopram
(Reconter®), fluoxetina, fenobarbital (Gardenal®), clonazepam (Rivotril®), lamotrigina, imipramina,
acido valproico (Depakene®) e topiramato, na presente data nio foi verificada por este Nicleo
evidéncia cientifica que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e seguranc¢a acerca
da utilizagdao do pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure®) no tratamento de pacientes que
apresentam transtorno do espectro autista.

10. O Ministério da Saide publicou, através da Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo’. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento Risperidona comprimido nas concentragdes de Img e 2mg.

11. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor nao_estd cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado.

12. Contudo, reitera-se que foi informado em laudo médico (Evento7_LAUDO4 pag.
1), o Autor ja fez uso de diversos medicamentos, entre eles o padronizado Risperidona, sem
sucesso no tratamento.

13. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndao medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser

"ARAN, A.; CASSUTO, H.: LUBOTZKY. A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective

Feasibility Study. Neurology. v. 90, n. 15, Suplemento P3.318. 2018, Disponivel em: <

http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 07 ago. 2020,

P POLEG, S.. et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder, Prog Neuropsychopharmacol Biol

Psychiatry. v. 89, p. 90-96, 2019, Disponivel em: < https://pubmed.ncbinlm.nih.gov/30171992/ /> Acesso em: 07 ago. 2020,

"WARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v, 11, n. 1. p. 1-10. 2020. Disponivel -
em: <https://www.rmmj.org.il/uscrimages/1010/1/PublishFiles/ 026 Article.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2020. \T‘*
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considerado um complemento as intervengdes ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e nio a
tinica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saiude ndo prevé
outra_linha de tratamento farmacologico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona.’

14, Convém elucidar ainda que a substancia Canabidiol nio se encontra elencada na
Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, assim como ndo esta contida em listas

oficiais de medicamentos dispensados pelo SUS e ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS)."

15. No que concerne ao valor de medicamentos, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizag¢do de preco
maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site
da ANVISA. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor pre¢o encontrado
numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas.'”

16. De acordo com publicagio da CMED'Y, para as aquisi¢des puhblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PIF é o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.'

17. No entanto, considerando que o pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure®) nio
corresponde a medicamento registrado na ANVISA, o mesmo também ndo teve preco estabelecido
pela CMED.

18. Por fim, de forma adicional, destaca-se que dentre as informagdes apresentadas junto

a peticdio inicial (Evento |, OUT 15 e 16), observou-se:

* Um dos estudos citados aponta sobre a possibilidade da eficacia do canabidiol
como monoterapia ou tratamento adjuvante em algumas das comorbidades mais
comuns do portador de autismo, como disttrbios do sono, TDAH, ansiedade e
convulsdes. O nivel de evidéncia ainda é muito baixo com relaciio aos efeitos
em outras comorbidades, tais como psicose, comportamento aditivo,
distirbios cognitivos ou do humor e agressividade;

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdio Nacional de Incorporaglio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.br/>. Acesso em: 07 ago. 2020.

'* BRASIL Ministério da Saide. Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip:/portal.anvisa,gov. br/emed/apresentacao™, Acesso em: 07 ago. 2020.
" BRASIL.. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (AANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG), Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5932738/LISTA_CONFORMIDADE GOV _2020 07 _v1.pdi/041d92¢5-c618-458(-b176- "\_]-'f
a2@ea%al3ac2>. Acesso em: 07 ago. 2020.
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* O estudo ainda conclui que ha certamente uma grande lacuna sobre o tema e
muitos outros estudos siio necessiarios antes de se afirmar quaisquer
conclusdes sobre o potencial terapéutico do uso dos canabinoides em
pacientes com TEA. Destacou-se que todas as evidéncias atuais sdo indiretas
e com base na eficacia do CBD em condigdes patologicas que poderiam estar
também presentes no autismo. Portanto, a eficacia potencial do CBD no
contexto da TEA é ainda uma hipotese;

= No estudo intitulado “Experiéncia da vida real no tratamento do autismo com
cannabis medicinal: analise da seguran¢a e eficacia”, em seu teor conclusivo
consta que, depois de seis meses de tratamento, 30,1% dos pacientes relataram
melhora significativa dos sintomas; 53.7% relataram resposta moderada; 6,4%
relataram melhora discreta; e 8,6% nido relataram melhora alguma. Ademais,
melhora ou desaparecimento de sintomas como inquieta¢do, ataques de raiva,
agitagiio, problemas do sono, ansiedade, constipag¢do e problemas na digestdo
foram relatado em 75% dos pacientes ou mais. A mesma eficacia ndo foi
observada na melhora ou desaparecimento de distirbios da fala, déficits
cognitivos, incontinéncia, mobilidade limitada, apetite aumentado e falta de
apetite. Efeitos colaterais foram observados por 25,2% dos pacientes, sendo
inquieta¢io (6,6%) o mais comum. E importante salientar que este foi um
estudo realizado sem grupo controle e, portanto, nenhuma causalidade entre
a terapia com eanabinoides ¢ melhora no bem-estar pode ser estabelecida. O
estudo foi baseado em relatos de observagio fornecidos pelos
pais/cuidadores, além da avaliagiio ser composta de variaveis subjetivas,
como qualidade de vida, humor e efeitos gerais — fatores que podem ser
influenciados pela opinido dos ais/cuidadores.

E o parecer.

A 23" Vara Federal da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
FFarmacéutica
CRF-RJ 22383

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagiio
CRF-RI 11517
ID. 4.216.255-6

| S
i FLAVIO AFOT(S(O/\@?M‘R"
' Assessor-chele
CRF-RI 10.277
ID. 436.475-02




