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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0829/2021
Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2021..

Processo n°®  5008440-84.2021.4.02.5103,
ajuizado por | |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Federal de Campos, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com relatérios médicos (Evento 1 LAUDOS3, pag. 1) e (Evento 1 LAUDOY7, pag. 1),
emitidos em 13 de julho e 26 de maio de 2021, pela médica
a Autora, 5 anos, portadora de mutacdo no gene CTNNBI, consequentemente
apresenta atraso global do desenvolvimento, deficiéncia intelectual grave, com alteracdo de
comportamento (auto e hetero agressividade) e transtorno do espectro autista (TEA) secundario.
Atualmente ndo fala, ndo apresenta sustento de tronco completo (ndo senta sem apoio). Quando de
pé, mantém o peso do corpo mas fica agitada (dificultando o manejo). Nos Gltimos meses,
encontra-se extremamente agitada e agressiva, principalmente quando contrariada, mesmo que por
gualquer motivo. Faz uso de Risperidona 1mg/mL - 1mL de 8/8 horas, Carbamazepina 20mg/mL

(Tegretol®) — 45mL de 12/12 horas e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®) — Y
comprimido & noite, sem resposta satisfatoria. Ja foram administrados outros medicamentos para
ajuste do comportamento, em varias doses e associacdes, mas mantém o quadro de agitacdo, que
dificulta ndo sé nos cuidados gerais, como no manejo terapéutico multidisciplinar. Assim, foi
prescrito Canabidiol 200mg/mL — 0,5mL de 12/12 horas, ou seja, 1 vidro por més. Foram
mencionadas as seguintes Classifica¢des Internacionais de Doencas (CID-10): F72.0 —

Retardo mental grave - Mencdo de auséncia de ou de comprometimento minimo do
comportamento e F84.0 - Autismo infantil.

2. Em relatério médico de Centro de Referéncia e Tratamento da Crianca e do Adolescente —
Ambulatério de Genética Clinica — Campos/RJ (Evento 1_LAUDO?7, pags. 2 e 3), emitido em 29
de marco de 2021, pelo médico | | a Autora foi
encaminhada ao referido servigo com historia de atraso no desenvolvimento neuropsicomotor
(ADNPM), marcado por hipotonia. Apresenta atraso motor, ndo senta, ndo anda e apresentou
melhora com terapias, atualmente apresenta dificuldade postural com fraqueza mais proeminente
em tronco e cintura. Apresenta déficit cognitivo importante, atualmente nao fala nada. Apresenta
microcefalia, atrofia muscular em membros inferiores (ndo anda), encurtamento do tenddo do
calcanho. Em exame de sequenciamento exoma apresentou mutacdo no gene CTNNBL1.
N
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Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): F71 —
Retardo mental moderado e G93 — Outros transtornos do encéfalo.

Il — 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.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugdo 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.

6. 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Campos dos Goytacazes, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos - REMUME-Campos.

8. O produto Canabidiol 200mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 473, de 24 de fevereiro
de 2021. Portanto, a dispensacédo deste est4 condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo mental. DI ou
retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou incompleto da
mente, que € especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades manifestadas
durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
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inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American
Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como
caracterizada por limitagfes significativas no funcionamento intelectual e no comportamento
adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia
origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos que estavam
anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nivel, espécie, duracdo e necessidade de
servicos e apoios. Cada individuo que é ou era elegivel para um diagnostico de retardo mental é
elegivel para um diagnostico de DI. As manifestagdes de DI sdo principalmente atraso de
desenvolvimento na fungdo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na fungdo adaptativa social e de
Ql, as classificaces psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, Grave -
QI é geralmente entre 20 e 34; deficiéncia mental grave responde por 3% a 4% de todos 0s casos.
Cada aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos é distintamente atrasado; eles tém
dificuldade de pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado. Através de consideravel
pratica e tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de auto-ajuda, mas ainda precisam de apoio
na escola, em casa e na comunidade; e Moderado - QI é geralmente entre 35 e 49, representando
cerca de 12% de todos os casos. Eles sdo lentos em atender marcos intelectuais do
desenvolvimento; sua capacidade de aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes
de comunicar e cuidar de si mesmos com algum apoio. Com superviséo, eles podem realizar

trabalhos ndo qualificados ou semiqualificadosl.

2. 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 cognicéo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considerd-la como uma sindrome de origem

multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangaz. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, 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
manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educagédo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacéo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reacdes hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns®. 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 estimulacéo e educacionais®.

IXIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em: < https://iacapap.org/content/uploads/C.1-Intelectual-disabilities-
PORTUGUESE-2015.pdf >. Acesso em: 26 ago. 2021.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussdes nas relagdes 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: 26 ago.

2021. *BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2021.

4ASSUMP(;AO 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: 26 ago. 2021.
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3. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido como um atraso
significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou grosseira, a
linguagem, a cognigdo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida diaria. Qualquer
destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o ADNPM é uma entidade
heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A prevaléncia é em
grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos cinco anos. Define-
se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padrdo abaixo da média das criangas da

mesma idade®.

4. Microcefalia € um termo de origem grega usa do pelos médicos para designar uma condi¢do em
que as criangas nascem com a cabega pequena demais para o tempo de gestagdo. A maioria delas,
segundo especialistas, é saudavel. Apenas uma pequena parte nasce com microcefalia em
decorréncia de problemas de desenvolvimento que deixam o cérebro menor. Nesses casos, ndo ha
cura. Um bebé pode nascer com o cérebro pequeno demais por causa de uma série de defeitos
genéticos ha ao menos 16 genes conhecidos associados ao problema. Mas também pode ter
microcefalia em consequéncia de razdes ambientais, como o consumo de alcool ou exposicdo a
produtos téxicos na gestacdo, ou de uma série de infecges, como as causadas pelo virus da rubéola
e do herpes, pelo para - sita da toxoplasmose ou pela bactéria da sifilis®. Microcefalia ndo é uma
doenca em si, mas um sinal de destruicdo ou déficit do crescimento cerebral, podendo ser
classificada como primaria (de origem genética, cromossdémica ou ambiental, incluindo infeccoes)
ou secundaria, quando resultante de evento danoso que atingiu o cérebro em crescimento, no fim da
gestacdo ou no periodo peri e pos-natal. As sequelas da microcefalia vdo depender de sua etiologia
e da idade em que ocorreu o evento, sendo que, quanto mais precoce a afec¢cdo, mais graves serdo
as anomalias do sistema nervoso central (SNC). A microcefalia congénita pode cursar diversas
alteracbes, sendo as mais frequentes a deficiéncia intelectual, paralisia cerebral, epilepsia,
dificuldade de degluticdo, anomalias dos sistemas visual e auditivo, além de distirbio do

comportamento (TDAH e autismo)7.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo 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 é altamente
expresso, localizado na membrana pré-sinéptica 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®.

SFERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12, 2004.

Disponivel em: < www.rpmgf.pt/ojs/index.php/rpmgf/article/download/10096/9833>. Acesso em: 26 ago. 2021.

SRICARDO ZORZETTO. Incertezas sobre a Microcefalia. Pesquisa FAPESP 241. Edicdo 241 mar. 2016. Disponivel em:
<https://revistapesquisa.fapesp.br/2016/03/18/incertezas-sobre-a-microcefalia/>. Acesso em: 26 ago. 2021.

"EICKMANN, S.E. et al. Sindrome da infeccdo congeénita pelo virus Zika. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/csp/v32n7/1678-
4464-csp-32-07-e00047716.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2021.

8ABE - Associacao 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: 26 ago. 2021.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora 5 anos, portadora de mutacdo no gene CTNNBL, consequentemente apresenta
atraso global do desenvolvimento, deficiéncia intelectual grave, com alteracdo de
comportamento (auto e hetero agressividade), transtorno do espectro autista (TEA) secundario e
atraso no desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM). Faz uso de Risperidona 1mg/mL,

Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®), sem
resposta satisfatoria. Foi prescrito Canabidiol 200mg/mL — 0,5mL de 12/12 horas.

2. No que tange ao uso do produto pleiteado, foram verificados estudos publicados em 2018 e 2019
gue avaliaram a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas portadoras de
transtorno do espectro autista , ndo haviam dados suficentes mostrando eficécia e seguranca 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 revisao 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 relevancia
bioldgica .

5. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia cientifica robusta
qgue possibilite inferir_acerca da eficicia e seguranca da utilizacdo do pleito_Canabidiol
200mg/mL no tratamento de pacientes que apresentam transtorno do espectro autista.

6. Ademais, quanto & indicagdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha registrado no Brasil
medicamento de canabidiol com indicacdo para autismo.

7. Acrescenta-se que a Anvisa aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a dispensacéo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais produtos como
fitofarmacos e ndo como medicamentos .
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8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo com
concentracdo de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receituario controlado tipo B1,
quando estiverem esgotadas outras opcdes 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. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que Canabidiol
200mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do Municipio de
Campos e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Cumpre dizer que ndo foi informado o fabricante do produto a base de canabis -
Canabidiol 200mg/mL, prescrito ao Autor, deste modo, este nucleo fica impossibilitado de
informar se o produto é registrado na ANVISA ou em outras agéncias internacionais.

11. Neste sentido, caso seja produto importado, destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) através da Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os
critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde, em casos de apresentacdes importadas 9,

12. Cabe acrescentar que a ANVISA aprovou o registro de produtos Canabidiol, classificados
como fitofarmaco - produto a base de Cannabis. Contudo, ndo foram registrados

como medicamentos?.

13. Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?®, disposto na Portaria SAS/MS n° 324, de 31
de margo de 2016, é disponibilizado o medicamento Risperidona 1mg e 2mg pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente_Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

14. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 0 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 antipsicético deve ser considerado
um complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra
linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o

medicamento padronizado RisperidonaS.

15. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestio de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF para a retirada de medicamentos.

9BRASIL. Diario Oficial da Uni3o. Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a
importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-
239866072>. Acesso em: 26 ago. 2021.

10BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 26 ago. 2021.
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16. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDO3, pag. 1) e (Evento 1_LAUDO7, péag.
1), que “...a Autora Faz uso de Risperidona 1mg/mL - 1mL de 8/8 horas, Carbamazepina 20mg/mL

(Tegretol®) — 4,5mL de 12/12 horas e Cloridrato de Clonidina 0,100mg (Atensina®) — Y
comprimido & noite, sem resposta satisfatéria”.

17. Ademais, informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no
ambito do Municipio de Campos e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao produto pleiteado Canabidiol
200mg/mL.

18. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em Fase de avaliacdo da Conitec, com avaliacdo do texto, consulta
publica e publicacdo o PCDT para tratamento da Epilepsia, em atualizacdo ao PCDT em_vigor; e
em Atualizacdo o PCDT para tratamento do Comportamento Agressivo no_Transtorno do

Espectro do Autismo, em atualizacdo ao PCDT em vigorll.

19. Em relacéo & estatistica quanto a proporcao da populacédo atingida pelo transtorno do espectro
autista (TEA), estima-se que, atualmente, a prevaléncia mundial do TEA _esteja em torno 70 casos
para cada 10.000 habitantes, sendo quatro vezes mais frequente em meninos. No Brasil, apesar da
escassez de estudos epidemioldgicos que possam melhor estimar os dados nacionais, constatou-se
em recente pesquisa que os indices de acometimento pelo autismo séo de 27,2 casos para cada

10.000 habitantes?. O TEA n&o é doenca rara ou ultrarrara.

20. Quanto a informagdo sobre “ o medicamento é indispensavel para a manutencdo da vida,
informa-se cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a
condicdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1 LAUDO3, pag. 1) e_(Evento
1 LAUDOQY7, pag. 1), consta que “...Ja4 foram administrados outros medicamentos para ajuste do
comportamento, em varias doses e associa¢cGes, mas mantém o quadro de agitacdo, que dificulta
nao s6 nos cuidados gerais, como no manejo terapéutico multidisciplinar”.

21. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)*2.

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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo

HBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 17 ago. 2021.

12BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 ago. 2021.

13BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo 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-7344-42¢ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 ago. 2021.
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(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. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL,
possui registro na ANVISA como produto de Cannabis, assim ndo tem preco estabelecido pela

CMED 4.

E o parecer.

A 3% Vara Federal de Campos, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA M@ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagédo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

14BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210809_174006783.pdf>.
Acesso em: 26 ago. 2021.



