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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Férum Regional de Campo Grande do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudos e receituario médicos (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 12 a
14) em impresso do médico| |emitidos em 09 e

30 de junho de 2021, e formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2_Péaginas 15 a 19), preenchido em 13 de julho de 2021 pelo médico anteriormente
mencionado, a Autora apresenta diagnéstico de transtorno do espectro autista (CID-10: F84.0) e
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (CID-10: F90.0), em tratamento com equipe
multidisciplinar (fonoaudiologia, terapia ocupacional, psicologia, musicoterapia) e em uso de
imipramina 20mg/noite e canabidiol 200mg/mL — 0,5mL de 12/12h, que se mostrou eficaz em seu
tratamento.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, e suas respectivas atualizacGes.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizagdes,
dispGem, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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, e atualizagdes, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2979, de 12 de novembro de 2019, que estabelece'o novo modelo de
financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no &mbito do Sistema Unico de Salde.

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).
1
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

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 atualizagBes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes denominados
transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da socializagdo com
inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas multiplas e nucleares do
desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relacGes pessoais, passando pela

linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as capacidades adaptativasl. O tratamento é
complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducéo de sintomas-alvo,

representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o

encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacao e educacionais?.

2. Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio precoce (habitualmente durante os
cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas atividades que exigem um envolvimento
cognitivo, e 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 sdo frequentemente imprudentes e
impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infragdes nao
premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagdes com o0s adultos sdo
frequentemente marcadas por uma auséncia de inibicdo social, com falta de cautela e reserva
normais. S&0 impopulares com as outras criangas e 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 e uma perda de autoestima®.

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp.
s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 12 nov. 2020.

2ASSUMP(;AO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl |, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2021.

% Protocolo da Rede de Atencao Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e 0 encaminhamento intersetorial de criancas e adolescentes com
transtornos hipercinéticos (incluindo as sindromes de déficit de atencéo com e sem hiperatividade). Disponivel em: <
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DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragbes 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 ¢é altamente
expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes
tanto em neurénios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio

(Ca®") e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre ressaltar que foram relatadas duas condi¢fes clinicas para a Autora:
transtorno do espectro autista e transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (Evento
1 ANEXO2_Péginas 12 a 14).

2. No que tange ao uso da substancia pleiteada, foram verificados estudos publicados em 2018 e
2019 que avaliaram a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criancas portadoras
de transtorno do espectro autista5, nao haviam dados suficentes mostrando eficicia e seqguranca
do uso de canabinoides no tratamento dos pacientes portadores de transtorno do

espectro autista®.

3. Conforme estudo de revisdo publicado em 2020, os produtos avaliados ndo foram utilizados
isoladamente, mas sim em acréscimo a terapia que ja estava sendo realizada. Em alguns dos
pardmetros avaliados houve reducdo dos sintomas, sem observacéo 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’.

4. Segundo uma revisdo recente (2021), 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 0 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 relevancia

biologica®.

http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9188-transtornos-

hipercineticos/file >. Acesso em: 30 jul. 2021.

“ABE - Associacéo 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: 30 jul. 2021.

5ARAN, 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: 30 jul. 2021.
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.ncbi.nim.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 30 jul. 2021.

7ARAN, 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/userimages/1010/1/PublishFiles/1026 Article.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2021.

8Loss 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.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 30 jul. 2021.
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5. Quanto a indicacdo do Canabidiol no tratamento do quadro de hiperatividade e ansiedade
associados ao TDAH, a Diretriz de Pratica Clinica para o Diagndstico, Avaliacdo e Tratamento do
Transtorno de Déficit de Atencdo / Hiperatividade em Criancas e Adolescentes da American

Academy of Pediatrics descreve que o 6leo de canabidiol no TDAH nédo foi submetido a um
estudo rigoroso®.

6. Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance —
CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com cannabis e
outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo ha evidéncias de que a cannabis

seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atengéo e produtividadelo.
7. Além disso, outros guidelines, tais como o do National Institute for Health and Care Excellence
— NICE!! também néo incluiram os produtos de Cannabis no tratamento do TDAH.

8. Em uma revisao sistematica com metanalise com o objetivo de avaliar os canabidnoides para o
tratamento de transtornos mentais e seus sintomas, 0s autores concluiram que hd uma falta de
evidéncias de que os canabinoides melhorem os transtornos e sintomas depressivos, transtornos de
ansiedade, transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade, sindrome de Tic / Tourette, transtorno
de estresse pés-traumatico ou psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa de que o THC
farmacéutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre
aqueles com outras condigdes médicas. Ainda existem evidéncias insuficientes para fornecer
orientagdo sobre 0 uso de canabinoides para problemas de satude mental dentro de uma estrutura
regulatéria. SAo necessarios mais estudos de alta qualidade examinando o efeito dos canabindides

nos transtornos mentais?.

9. Dessa forma, ndo h& informagdes sobre quadro clinico geral da Autora nos documentos medicos
acostados aos autos que permitam a este Nucleo inferir se foram esgotadas as opg¢des de tratamento
farmacolégico disponibilizadas pelo SUS.

10. Acrescenta-se que a Anvisa aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacéo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescri¢do, a dispensacéo, o

monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais'® através da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20194,
11. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢cdo com

concentracdo de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receituério controlado tipo B1.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem

9 Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em: <
https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 30 jul. 2021.

10 canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em:

< https://www.caddra.ca/download-guidelines/ >. Acesso em: 30 jul. 2021.

U National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Attention deficit hyperactivity disorder: diagnosis and management.
Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/guidance/ng87/chapter/recommendations#medication-choice-children-aged-5-years-and-
over-and-young-people >. Acesso em: 30 jul. 2021.

12BJack N, Stockings E, Campbell G, et al. Cannabinoids for the treatment of mental disorders and symptoms of mental disorders: a
systematic review and meta-analysis [published correction appears in Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3]. Lancet Psychiatry.
2019;6(12):995-1010. doi:10.1016/S2215-0366(19)30401-8

13BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 30 jul. 2021.

14Resolu(;ao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria
para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagéo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 30 jul. 2021.
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esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

12. O Canabidiol 200mg/mL ndo_integra nenhuma lista de produtos e/ou medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio
e do estado do Rio de Janeiro.

13. Destaca-se que Canabidiol 200mg/mL ainda ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento do autismo e do TDAH.

14. Quanto ao registro do Canabidiol no Brasil, na ANVISA o Canabidiol 200mg/mL foi
classificado como produto de Cannabis, ndo foi classificado como medicamento.®

15. Assim, embora a ANVISA possua produtos a base de cannabis registrados para a apresentacdo
200mg/ml, o pleito Canabidiol 200mg/mL se trata de um produto e ndo um
medicamento.

16. Isto posto, cabe esclarecer que a intercambialidade (substituicdo de medicamentos de referéncia
pelo seu medicamento genérico correspondente e vice-versa) sdo aplicaveis a medicamentos.
Contudo, produto a base de Cannabis ndo foram registrados como medicamento, logo a

intercambialidade ndo possui regulamentacéo prevista para produtos a base de cannabis?.

17. Deste modo, salienta-se que ndo foi detalhado qual Canabidiol 200mg/mL e seu fabricante
foram indicados ao Autor, portanto, ndo é possivel este nucleo afirmar que se trata de pleito
registrado na Anvisa.

18. Vale adiantar que o Ministério da Satde publicou, através da Portaria n® 324, de 31 de marco de
2016, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno

do Espectro do Autismol’. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) o medicamento Risperidona comprimido nas concentragdes de 1mg e 2mg. Além disso, o
PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona

19. A relacdo de documentos e exames para abertura de processo no CEAF também pode ser
acessada através do site da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro:
https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Saude > Medicamentos > Medicamentos
Especializados > Como ter acesso > Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro
Autista.

20. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em Atualizacdo o PCDT para tratamento do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo, em atualizacdo ao PCDT em vigor .

15BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 23 jul. 2021.

16 CONITEC. Relatério de Recomendagdo: Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210222_Relatorio_Canabidiol_Epilepsia_refrataria_CP_12.pdf >. Acesso em:
30 jul. 2021.

L7BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Salde. Portaria SAS/MS n° 324, de 31 de marco de 2016. Aprova o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2021.
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21. Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Satde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas18 que verse sobre o transtorno do déficit de atencao/hiperatividade
(TDAH) — quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo h4 lista oficial de medicamentos
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

22. De acordo com publicagdo da CMED?™, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

23. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, verificou-se, em consulta, que o medicamento
em questdo ndo possui PF nem PMVG publicados na Tabela de Precos CMED.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Férum Regional de Campo Grande do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MA@LA MACHADO DURAO

Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

18Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#A>. Acesso em: 26 jul. 2021.

19BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 17 mar. 2021.



