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Processo n° 5000549-15.2021.4.02.5102.

ajuizado por

neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagédes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niteréi. da Segiio judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substincia Canabidiol
6000mg/60ml1 (CBD tincture USA hemp 6000mg/60mI®)

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos (Evento 1, Anexo 2, pag. 35 a 37) emitidos em

receituario proprio pelo médico |

[ ] em 17 de dezembro de 2020, o Autor. seis anos encontra-se em acompanhamento médico
psiquiatrico e tem como diagnostico de Autismo moderado a severo, desde 1 ano e oito meses, de
idade as primeiras alteragdes foram comportamentais. Em uso de Risperidona 0.75 mg de manha e a
noite. porém apresenta atraso no desenvolvimento, necessita fazer uso de Canabidiol 6000mg/60ml
(CBD tincture USA hemp 6000mg/60mI®).

2, Foi preserito ao Autor Canabidiol 6000mg/30mL ou 200mg/mL, devido melhores
respostas clinicas, na seguinte posologia, dar de 5 a 10 gotas pela manha e de 5 a 20 gotas a noite
(Aumentar | gota por dia durante 2 anos — 100 frascos), tomar a cannabis 1 h antes dos alopaticos e
reduzir gradualmente os alopaticos. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): F84.0 - Autismo infantil.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAOQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugio 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 organizacdo 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 Consolidacio 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 ambito do SUS.
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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 Atengéo Priméria & Satde no dmbito
do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagado CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberaciao CIB
1° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
(_omponenlc. Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi. em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber. Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (*“REMUME-Niterdi™) através da Portaria n® 290/2012. publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a
lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br..

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagiio dessa esta
condicionada a apresentagdo de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) ¢
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor ¢
psiconeurolégico, dificultando a cognicéio, a linguagem e a interago social da crianga. Sua etiologia
ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual ¢ considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurologicos e sociais da crianga'. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interagdo social ¢ na comunicagiio, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida ¢
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 saade e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educagdo ¢
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a_irritabilidade. apesar de ser uma manifesta¢do
inespecifica do TEA. pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reagdes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns®. O tratamento ¢ complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redug¢do de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacao.

I PINTO. R, N. et al. Autismo infantil; impacto do diagnostico ¢ repercussdes nas relagdes familiarcs. Rev. Gadcha Enferm.. v. 37. 0. 3. / \
"[)I(] Disponivel em: <htp:/iwww.sciclo. hlfpcl[."r"mlf\ 3703/0102-6933-rgenf-1983-14472016036 1572.pdI>. Acesso em: 07 ago. 2020, ( \
> BRASIL.. Ministério da Saade. Portaria n” 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas do At
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < RV,
hitp://eonitee. gov. hr/mmﬂu/l’:uluullm/l‘CDl ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf >, Acesso em: 04 fey 2021 l
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agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulacdo e educacionais’.

DO PLEITO

1. O ecanabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (néo 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 CBI
altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes receptores CB1 estao
presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBI inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos
canais de cilcio (Ca®') e potassio (K ') dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas'. O canabidiol ¢ oferecido como um 6leo’.

I - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de autismo com hiperatividade, esteriotipia.
choros recorrentes, alteragdes de sono e humor. Nao apresenta agressividade e irritabilidade. Foi
mencionada necessidade de uso do produto Canabidiol 6000mg/30mL ou 200mg/mL

2, Cumpre dizer que recentemente a ANVISA aprovou o registro do Canabidiol
ZﬂﬂmglmL (mesma concentraciio do fitofarmaco pleiteado), classificado como produto a base
de Cannabis”.

-

3. A RDC N" 327, de 9 de dezembro de 2019, é a regulamentacio que dispde sobre
os procedimentos para a concessio da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagiio, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensa¢ao, 0 monitoramento € a
fiscalizacdio de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

4. Contudo, o produto pleiteado Canabidiol 6000mg/30mL ou 200mg/mL  do
fabricante internacional - CBD tincture USA hemp 6000mg/60mI®, configura produto importado,
para a referida marca, e ainda nio foi registrado no Brasil.

5. Assim. destaca-se que a Agéncia Nacional de Vu_,liam:ta Sanitaria (ANVISA)
através da Resolucio 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
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide’.

FASSUMPCAO JUNIOR, F. B PIMENTEL., A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28. Supl 1. p.S1-2.2006. Disponivel em:
<http:/fwww.sciclo.br/pdf/rbp/v2252/3795 pdi>. Acesso em: 04 fev 2021

' ABE - Associagio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento- -de-epilepsia=. Acesso em: 09 fev. 2021.

S Informagoes  sobre o canabidiol  3000mg  (Ilempllex  CBD  Hemp Oil).  Disponivel — em:
htips:/loja.greencare.store/produto/hempllex-3000/ >, Acesso em: 09 fev. 2021,

“ BRASIL. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Consullas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
hips: /leonsultas anvisa.gov br/#/cannabis/q/?substancia=25722:. Acesso em: 04 fev 2021

"BRASIL. Minisiério da Saide. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n” 335, de 24 de janeiro de 2020
Define os critérios e os procedimentos para a importagio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa Ilqlul para uso proprio. mediante
prescrigio de profissional legalmente habilitado. para tratamento de sande. Disponivel em: <
hitp://portal anvisa.gov_br/documents/ 1018 1/22867344/RDC_335_2020_pdi/e: deaTe95-15al-4212-9360-d662¢50018¢2 >, Acesso em: 04
fev 2021
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6. No que tange o uso do medicamento pleiteado, foi verificado estudo publicado em
2018 que avaliou a utiliza¢io 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 avaliagdo de pequeno nimero de pacientes. Desta forma, foi relatado pelos autores
da publicagdo que serd realizado ensaio clinico controlado com maior nimero de pacientes para
avalia¢iio da utilizagdo do Canabidiol no tratamento do transtorno do espectro autista.”

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

8. Conforme estudo de revisdo publicado por Aran e Cayam-Rand (2020). os produtos
avaliados nao foram utilizados isoladamente, mas sim em acréscimo a terapia que ja estava sendo
realizada. Em alguns dos parametros avaliados houve redugio dos sintomas, sem observagio de
vantagem do uso da planta completa em relagdo aos canabinoides purificados. A conclusdo 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'’,

0. Desse modo, tendo em vista o exposto, embora tenha sido relatado pelo médico
assistente que o Autor do presente Processo apresenta autismo sem reposta ao tratamento
convencional (Risperidona), até a presente data nio foram localizadas por este Nucleo,
evidéncias cientificas suficientes que possibilitem inferir acerca da indicagiio, eficicia e
seguranga do pleito Canabidiol 6000mg/60mL no tratamento de pacientes que apresentam
transtorno do espectro autista. Resgata-se ainda, que os autores dos estudos supracitados relatam
que sdo necessarios maiores ensaios clinicos para uma evidéncia robusta sobre o uso do Canabiodiol
no autismo.

10. Para o tratamento do Autismo. o Ministério da Satde 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, estd padronizado pela
Secretaria de Istado 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 a0 Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor niio estd cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado.

12. Acrescenta-se que para ter acesso ao medicamento Risperidona comprimido nas
concentragdes de 1mg ou 2mg, estando o Autor dentro dos critérios de inclusdo descritos no PCDT
do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, a representante legal desse
devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva,
situada na Avenida Jansem de Mello. s/n° - Sdo Lourengo - Niteroi, tel.: (21)2622-933 1, portando as

¥ ARAN. A.: CASSUTO, H.; LUBOTZKY. A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism —a Retrospective
[easibility Study. Neurology. v. 90, n. 15, Suplemento P3.318. 2018, Disponivel em: <
hitp://m.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.3 18>, Acesso em: 04 fev 2021

Y 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: < hitps://pubmed.nebinlm.nih.gov/30171992/ /> Acesso em: 04 fev 2021

9 ARAN. A: CAYAM-RAND. D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J.v. 1L n. L p. 1-10. 2020. Disponivel
em: <https:/www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/ublishFiles/ 1020 Article.pdl=. Acesso em: 04 lev 2021
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seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certidao de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em | via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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 Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sauide, 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 inclusao do PCDT.

13. Destaca-se ainda que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofairmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicdtico deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Gnica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Sal(de ndo prevé
outra_linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona.’

4. Convém elucidar que a substancia Canabidiol ndo se encontra elencada na Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, assim como ndo esta contida em listas oficiais
de medicamentos dispensados pelo SUS e nio foi avaliada pela Comissao Nacional de Incorporacio
de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS) para o tratamento do Autismo."'

15. A titulo de informagdo, a RDC N” 327, de 9 de dezembro de 2019, pontua que a
indicacio e a lorma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente.

16. 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 autorizacdo de preco
maximo pela Camara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no site
da ANVISA."”

17. De acordo com publicagio da CMED", para as aquisigdes publicas de
medicamentos. existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Pre¢o Fabrica (PF) e o Prego
Miéximo de Venda ao Governo (PMVG). onde o PF ¢ 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 Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 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 0 PMVG ¢é 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.'

U BRASIL. Ministério da Saade. Comissao Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
hitp://eonitec.gov.br/>. Acesso em: 04 fev 2021

12 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>, Acesso em: 04 fev 2021

I BRASIL. Ministério da Saide. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado de \
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras piiblicas. Prego librica (PF) ¢ prego j
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < . \
http://portalanvisa.gov. br/documents/374947/5932738/LISTA_CONFORMIDADE_GOV 2020 07 vl pdf/041d92¢3-c618-4581-b 176~ \j

a2 WeaYadac2>. Acesso em: 04 fev 2021,
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18. No entanto. considerando que o pleito Canabidiol, destaca-se que ainda nio teve
preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Mcddica
CREMIERI] 52.91008-2

QQ)O DURAO

MARCELA My f{
Assistente\dg Coordenagio

CRERITIS17
1D. 4.216.255-6

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