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Rio de Janeiro, 15 de julho de 2021.

Processo n® 3029884-82.2021.4.02.5101.
ajuizado por |

neste ato representado por |:|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagoes téenicas do 1° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro. da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto a associagio de
substiancias Canabidiol 4.000mg + Canabigerol 2.000mg 100mg/mL (Helthmeds®™).

1 - RELATORIO

l. De acordo com o documento _médico emitido _em impresso proprio (Evento
I LAUDOI14 Pagina 1/3) pelo ncurnlugisl:u| bem 13 de
abril de 2021, o Autor, 14 anos, apresenta diagnosticos de transtorno global do desenvolvimento ¢
transtorno hipercinético de conduta, com indicagido de tratamento com a associagao de substancias
Canabidiol 4.000mg + Canabigerol 2.000mg em uso continuo e por tempo indeterminado. Com o
tratamento, o medico assistente objetiva melhora clinica do quadro comportamental ¢ da
agressividade, melhora das oscilagdes de humor e melhora dos disturbios do sono.

2. Foi informado que o Autor ja fez uso de antipsicoticos tipicos e atipicos.
antidepressivos, neurolépticos, estabilizadores de llumnr benzodiazepinicos ¢ anticonvulsivantes
(Fluoxetina, Amitriptilina, Sertralina, Nortriptilina, Topiramato, Acido Valproico., Olanzapina.
Risperidona, Aripiprazol. Clorpromazina. l.evopromazina, Periciazina, Paliperidona e Clonazepam).
sem resultados consistentes, o que fez com que ao longo do tempo. tivesse que troca-los varias vezes.
O Autor apresentou variados efeitos colaterais. o que lhe acarretou sofrimento e a necessidade de uso
de outros medicamentos.

3. Relata as seguintes Classificacoes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.0 -
Autismo infantil ¢ F90.1 - Transtorno hipercinético de conduta.

4. Em Evento | COMPI6 Pagina |, encontra-se receituario meédico emitido em
impresso ¢ por profissional supramencionados, em 23 de margo de 2021, indicando ao Autor:

e Canabidiol 4.000mg + Canabigerol 2.000mg 100mg/mL (Helthmeds") — tomar 15 gotas
pela manha, 15 gotas a tarde e 10 gotas a noite.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, rcs'pccli\zum:nlc. na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 ¢ na Resolugiao n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagiao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe.
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico
¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. estabelece.
inclusive. as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

J'u

A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispoe sobre as normas de
execugdo 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.

6. A Deliberagio CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio C1B
n® 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugiao SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018. definiu o elenco de
medicamentos, saneantes. antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saiude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico.
Hospitalar. Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber. Relagao Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO). em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessio da autorizagio sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializa¢do, prescrigio, a dispensagio, o monitoramento ¢ a
fiscalizagio de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

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

DO QUADRO CLINICO

l. Os transtornos globais do desenvolvimento se caracterizam por prejuizos severos
¢ invasivos em diversas areas do desenvolvimento, como habilidades de interagio social reciproca,
habilidade de comunicagio e presenga de comportamentos, interesses e atividades estereotipados'.

2. Os transtornos hipercinéticos sio caracterizados por inicio precoce (habitualmente
durante os cinco primeiros anos de vida). falta de perseveranga nas atividades que exigem um
envolvimento cognitivo. ¢ uma tendéncia a passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma.
associadas a uma atividade global desorganizada. incoordenada e excessiva. Os transtornos podem
se acompanhar de outras anomalias. As criangas hipercinéticas sao frequentemente imprudentes e
impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infragdes nio

PGADIAL Co AL etal. Autismo ¢ doengas invasivas de desenvolvimento, Jomal de Pediatria, v 80, n. 2(supl). 2004, Disponivel em
hitps://www scielo b/ ped/a/mzVVOWRwWDIDM7qVZVI6ZDD/Mang=pt# > Acesso em: 12 jul 2021
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premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagdes com os adultos sdo frequentemente
marcadas por uma auscncia de inibigao social, com falta de cautela e reserva normais. Sio
impopulares com as outras criangas ¢ podem se tornar isoladas socialmente. Estes transtornos se
acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo especifico do desenvolvimento
da motricidade e da linguagem. As complicagdes secundarias incluem um comportamento dissocial
¢ uma perda de autoestima’.

3. O autismo tambem conhecido ¢como transtorno do espectro autista (TEA) ¢
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor ¢
psiconeurologico, dificultando a cognigdo. a linguagem e a interagio social da crianga. Sua etiologia
ainda € desconhecida. entretanto, a tendéncia atual ¢ considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos ¢ sociais da crianga’. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA ) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interagdo social e na cemunicagio, com a presenga 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
manifestagoes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua saide ¢ convivio familiar ¢ social, assim como na eficacia da educagio e
intervengoes terapeuticas. Como exemplo, a irritabilidade. apesar de ser uma manifestagio
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reagoes hostis ¢
agressivas, mesmo a estimulos comuns’. O tratamento ¢ complexo. centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagio.
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulagio e educacionais’.

DO PLEITO

. Ainda nao foi encontrada a bula do produto Canabidiol 4000mg/Canabigerol
2000mg.
2. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da

Cannabis sativa € tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligagao com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CBI1 ¢
altamente expresso. localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CBI estao
presentes tanto em neuronios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos
canais de calcio (Ca’ ) e potassio (K ) dependentes de voltagem. Desta forma. acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas”,

"BENEDETTL MM, ANACHE, A A TDA/H = Analise documental sobre a produgiio do congeito

Disponivel em: <https://www scielo br/j/pee/// VNSOQBTRRy SyDmZIHwke6 WMs/Mlang=pt>. Acesso em: 12 jul. 2021,

"PINTO, RN etal. Autismo infantil: impacto do diagnostico ¢ repercussoes nas relagoes familiares. Rev. Gaucha Enferm., v, 37.n. 3,
2016, Disponivel em: <htps:/www scielo br/jrgenl/a/Qp3oNxey XWIEN6DIdW WDDrR/ format=pdi&lang=pt>. Acesso em: 12 jul
2021

"BRASIL. Ministério da Saiade. Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016, Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtomo do Espectro do Autismo. Disponivel em

<http://conitec. gov_br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo doc pdf> Acesso em: 12 jul. 2021
CASSUMPCAO JUNIOR, FoB3: PIMENTEL, A C M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2. 2006, Disponivel
em: <hup//www scielo br/pdt/rbp/v22s2/3705 pdi> Acesso em: 12 jul 2021

“ ABL - Associagdo Brasilera de Epilepsia Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em

<htip //www epilepsiabrasil org br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia=. Acesso em: 12 jul. 2021
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3. Alem dos dois canabinoides mais conhecidos — o CBD (Canabidiol) ¢ o THC

(Tetrahidrocanabinol), a Cannabis também contém outros canabinoides. como o Canabigerol
(CBG) - substancia nio psicoativa .

4, O dleo Canabidiol 4.000 mg e Canabigerol 2.000 mg ¢ composto por uma
formulagdo de destilado de extratos de canhamo, que contém espectro ampliado dos canabinoides ¢
monoterpenos. Elevada concentragao de canabidiol e canabigerol e uma concentragio de (%) zero
de THC, obtida através de téenica de cromatografia®,

111 - CONCLUSAO

l. Trata-se de Autor com transtorno global do desenvolvimento. transtorno
hipercinético de conduta. ¢ autismo infantil com indicagio para utilizar Canabidiol 4.000mg +
Canabigerol 2.000mg (Helthmeds®). Participa-se que o Autor ja fez uso de Fluoxetina,
Amitriptilina. Sertralina, Nortriptilina, Topiramato, Acido Valproico, Olanzapina. Risperidona,
Aripiprazol. Clorpromazina. Levopromazina. Periciazina. Paliperidona e Clonazepam sem
resultados consistentes.

2. Segundo uma revisdo recente, o uso de canabinoides foi investigado como um novo

tratamento promissor para o transtorno do espectro autista. As evidéncias clinicas e pré-clinicas
discutidas na referida revisdo apontam para o potencial benéfico que o tratamento com produtos a
base de CBD apresenta. No entanto, estudos clinicos e pré-clinicos adicionais devem ser realizados
para fornecer evidéncias mais robustas para o uso de produtos baseados em CBD como um
tratamento precoce para o transtorno do espectro autista. Portanto. seus resultados sugestivos
precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para
testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevincia biologica”.

3. Faz-se importante acrescenta-se-"que nas bases de dados consultadas, ndo foi
localizada literatura cientifica relatando o wso especifico do pleito Canabidiol 4.000mg +
Canabigerol 2.000mg no tratamento de pacientes com diagnostico de transtorno global do
desenvolvimento, transtorno hipercinético de conduta, e autismo infantil — quadro clinico descrito
para o Autor.

4. Elucida-se ainda que ndo foi identificado estudo relatando o uso da substincia
isolada — Canabidiol nos transtorno global do desenvolvimento e transtorno hipercinético de
conduta,

5. Desse modo, tendo em vista o exposto acima, embora o Canabidiol seja objeto de
estudos para o manejo do transtorno do espectro autista, na presente data nio foi verificada
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficicia e seguranga da utilizagiao
do pleito Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg no tratamento de pacientes com o diagnéstico
atribuido ao Autor.

6. Para o referido quadro clinico. o Ministério da Saiade publicou, através da Portaria
n" 324, de 31 de marco de 2016, Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo'. Desta maneira. esta padronizado pela
Secretaria de Estado de Saiude do Rio de Janeiro (SES/RT) por meio do Componente Especializado

TUSA HEMP BRASIL. O que ¢ CBG. Disponivel em: <https //www usahempbrasil convblog/o-que-e-chg> Acesso em: 12 jul. 2021
"HEALTH MEDS - Cannabis Medicinal - Canabidiol 4.000 mg + Canabigerol 2.000 mg Disponivel em

<https /healthmeds com br/produtos/canabidiol-4-000-mg-canabigerol-2:000-mg/> Acesso em: 12 jul 2021

TLOSS CMTEODORO L. RODRIGUES G.D MOREIRA TR, PERES F F. ZUARDI A W CRIPPA T A, HALLAK LE.C. ABILIO
V.C 1s Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy Ii)r"\t.‘hmv[\hrcm'.l and Autism Spectrum Disorders? Front
Pharmacol. 2021 Feb 4:11:635763. Disponivel em: <https://www ncbinlm.nih. gov/pme/articles/PMC7R90086/ > Acesso em: 12 jul
2021 ’
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da Assisténcia Farmaceutica (CEAF) o medicamento Risperidona comprimido nas concentracoes de
Img e 2mg.

7. Contudo.  reitera-se  que foi informado em laudo médico (Evento
I LAUDO14 Pagina 1/3), que o Autor ja fez uso dos seguintes medicamentos: Fluoxetina.
Amitriptilina, Sertralina. Nortriptilina. Topiramato. Acido Valproico. Olanzapina, Risperidona,
Aripiprazol, Clorpromazina, Levopromazina. Periciazina, Paliperidona e Clonazepam sem
resultados consistentes.

8. Destaca-se que. segundo o PCDT' supramencionado. 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 antipsicdtico deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacologicas nas pessoas com TEA ¢ nio a
tnica ou principal estratégia de cuidado. Além disso. o PCDT do Ministério da Saide nido prevé
outra linha de tratamento farmacologico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona’. ’

9. Cumpre salientar que o produto associado Canabidiol 4.000mg + Canabigerol
2.000mg nio possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (Anvisa). Portanto. o

mesmo também niio se encontra elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
RENAME. .

10. Dessa forma. nfdo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dlspcnsadns pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

1. Destaca-se que o pleito Canabidiol 4.000mg + Canabigerol 2.000mg. at¢ o
presente momento. nio foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC. para as doengas que acometem o Autor.

12. Cabe ressaltar que o pleito Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg configura
produto importado. Assim. a Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos pela Resolugio
RDC n” 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios ¢ os procedimentos para
a importagio de Produto derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio. mediante
prescrigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide'".

13. Elucida-se que ao Evento I_(‘()MPIZ_P:’lginas 1/2. foi acostada a Autorizacao de
Importagdo da substancia pleiteada pelo Autor, com validade até 04 de fevereiro de 2023.
14, De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'', a prescrigio com

concentragio de THC até 0,2%. devera ser prescrito por meio de receituario controlado tipo Bl.
Conforme a autorizagio. o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagio e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente. Ainda conforme exposto na RDC,

1" BRASIL. Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitana (ANVISA). Resolugdio RDC n” 335, de 24 de janeiro de

2020, Define os eritérios ¢ os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa lisica, para uso proprio

mediante prescrigiio de profissional legalmente habilitado. para tratamento de saude. Disponivel em

<hup//portal anvisa gov. br/documents/10181/2867344/RDC 335 2020 pdifedca7ed5-15al-4212-9360-d662c50018¢2>. Acesso em: |2

jul. 2021

! Resolugao da Diretonia Coleginda - RDC N 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessiio da

Autorizagdo Sanitdria para a fabricagdo ¢ a importagio, bem como éstabelece requisitos para a comercializagio, prescrigio, a

dispensagdo, o monitoramento ¢ a liscalizagio de produtos de Carinabis para fins medicinais. ¢ da outras providéncias. Disponivel em
<http//www.in.gov_br/en/weh/dou/-/resolucao-da-diretoria- mln.u.ld.l rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072

Acesso em: 12 qul. 2021
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os produtos de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados pelas autoridades
competentes em seus paises de origem.

15. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL., no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a autorizagio de preco maximo pela Camara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED)"”.

16. De acordo com publicagio da CMED'"", o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢ao 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 Resolugio n® 3 de 2011, ¢ o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

17. No entanto. considerando que associagio de substancias Canabidiol 4.000mg +
Canabigerol 2.000mg 100mg/mL (Helthmeds®) nio corresponde a medicamento registrado na
ANVISA. deste modo nio tem preco estabelecido pela CMED'.

E o parecer.

Ao 1" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1. 5083037-6

y
MARCELAMAC

ADO DURAO

16,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RY 10.277
1D, 436.475-02

FRRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitana (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em. <http://portal.anvisa.gov. br/ecmed/apresentacao> Acesso em: 12 jul. 2021
BRASIHE Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG ). Disponivel em

<hup://portal anvisa gov br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI pdf73a416301-7344-42¢c-
b8bc-81U8bbaT7c205>. Acesso em: 12 jul, 2021

" BRASIL Mimsténo da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancm Sanitana (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Dispomivel
em: <hups//www.gov br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-

antenores/arguivos/hista_conformidade 2021 06 w1 pdl™> Acesso em: 12 jul 2021



