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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0838/2021

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2021.

Processo n°  5090334-88.2021.4.02.5101,
ajuizado por |
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol

6000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health Meds®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico datado mais
recente, anexado aos autos (Evento 1_LAUDO9, pag. 2). O documento médico_acostado (Evento
1 RECEIT12, pag. 4), datado em 12 de marco de 2020 foi considerado para detalhamento do
quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documento médico (Evento 1 LAUDQO9, pag. 2), emitido em 30 de junho de
2021, pela médica | . ] | em impresso
préprio, a Autora, 7 anos e 4 meses, iniciou acompanhamento multidisciplinar nos primeiros anos
de vida devido a atraso global do desenvolvimento, macrocefalia e sindrome de
hipercrescimento. O transtorno de comportamento apresentado pela mesma tem trazido indmeros
prejuizos, devido a agitacdo, autoagressdo e tricofagia. Varias tentativas de abordagem
farmacoldgica foram realizadas sem sucesso: Periciazina (Neuleptil®), Fluoxetina, Risperidona,

Aripiprazol (Aristab®), Sertralina. Em 2020, o Canabidiol foi iniciado pela possibilidade de
melhorar o quadro de agressividade, agitacdo e impulsividade. Optou-se inicialmente pelo CBD
puro, sem o THC, com resposta parcial. Porém foi possivel a dos medicamentos Dimesilato de

Lisdexanfetamina (Venvanse®) e Clozapina (Pinazan®).

3. Em marco de 2021, visando otimizacdo da resposta clinica, foi solicitado a associacdo com THC
da empresa Health Meds® apresentando resposta satisfatoria e sem efeitos colaterais, porém ainda é
necessario a associacdo com Haloperidol (Haldol®) — 14 gotas de 12/12 horas e ajuste de dose. Foi

indicada a continuidade com Canabidiol 6.0000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health Meds®)
— sendo a dose de 15mg/kg/dia ou seja 2,5mL de 12/12 horas, 3 vidros ao més. Além do
acompanhamento médico, é fundamental que siga em acompanhamento multidisciplinar de forma
paralela e por tempo indeterminado para que possa desenvolver habilidades comportamental,
cognitiva, linguagem e social. Foram mencionadas as seguintes Classificacdes Internacionais de
Doencas (CID-10): F84 — Transtornos globais do desenvolvimento, Q75.3 - Macrocefalia, Q87
- Outras sindromes com malformac6es congénitas que acometem maltiplos sistemas.

4. Em documento médico (Evento 1 RECEIT12, pag. 4), emitido em 12 de mar¢o de 2020, pelo
neurologista | | em impresso_proprio, a
Autora apresenta diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno do déficit de
atencao/hiperatividade (TDAH), esta sob seus cuidados com o tratamento
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multidisciplinar. Em uso de Dimesilato de Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), Clozapina

(Pinazan®) — 2 vezes ao dia e Cloridrato de Sertralina (Tolrest®). Foram mencionadas as seguintes
Classificagbes Internacionais de Doencas (CID-10): F84.1 — Autismo atipico e F90.1 -
Transtorno hipercinético de conduta.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 dispbe 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 Obrigat6rio 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. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico 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.

8. O produto Canabidiol 6000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% esté 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 dispensacdo deste esta condicionada a apresentacéo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Na décima revisdo da Classificacdo Internacional de Doencgas — CID 10, os transtornos globais
do desenvolvimento foram classificados como um grupo de alteragdes, caracterizadas por
alteracdes qualitativas da interacdo social e modalidades de comunicacéo, e por
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um repertério de interesses e atividades restrito e estereotipado. Essas anomalias qualitativas
constituem uma caracteristica global do funcionamento do individuo®.

2. Macrocefalia € o crescimento anormal do perimetro cefalico, com valores superiores a dois
desvios-padrdo acima do Percentil 95 para o0 sexo, raca, idade e idade gestacionalz.

3. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) € definido como
uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeuroldgico,
dificultando a cognicdo, 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 criangag. 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 saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educagéo e
intervencdes 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 reducéo de sintomas-alvo, representados principalmente por

agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas

de estimulacio e educacionais®.

4. O transtorno do déficit de atencgdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno neurobiolégico
de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atengdo, inquietagdo e impulsividade.
Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere a sintomas em
adultos, acredita-se que em torno de 60% das criangas e adolescentes com TDAH entrardo na vida
adulta com alguns dos sintomas de desatengdo e hiperatividade/impulsividade, porém em menor
namero. Os adultos costumam ter dificuldade em organizar e planejar atividades do dia a dia,
principalmente determinar o que € mais importante ou o que fazer primeiro dentre varias coisas que
tiver para fazer. Estressa-se muito ao assumir diversos compromissos e nao saber por qual comecar.
Com medo de ndo conseguir dar conta de tudo acabam deixando trabalhos incompletos ou
interrompem o que estdo fazendo e comecam outra atividade, esquecendo-se de voltar ao que
comegaram anteriormente. Sentem grande dificuldade para realizar suas tarefas sozinhos e
precisam ser lembrados pelos outros, o que pode causar muitos problemas no trabalho, nos estudos
ou nos relacionamentos com outras pessoas. O TDAH deve ser tratado de modo mudltiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também

L TAMANAHA, Ana Carina; PERISSINOTO, Jacy; CHIARI, Brasilia Maria. Uma breve revisédo histérica sobre a construgédo dos
conceitos do Autismo Infantil e da sindrome de Asperger. Rev. soc. bras. fonoaudiol., Sdo Paulo , v. 13, n. 3, p. 296-299, 2008 .
Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51516-80342008000300015 >. Acesso em: 27 ago. 2021.
2SOBREIRA, 1. et al. Macrocefalia Protocolo de atuacdo. Centro Hospitalar do Porto, 2012. Disponivel em:
https://neuropediatria.pt/protocolo.macrocefalia_1.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2021.

3PINTO, 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: 27 ago.
2021. “BRASIL. Ministério da Saude. 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: 27 ago. 2021.
5ASSUMP(;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: 27 ago. 2021.
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transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento®.

5. Autismo atipico 0 transtorno global do desenvolvimento, ocorrendo ap6s a idade de trés anos ou
que ndo responde a todos os trés grupos de critérios diagnoésticos do autismo infantil. Esta categoria
deve ser utilizada para classificar um desenvolvimento anormal ou alterado, aparecendo ap6s a
idade de trés anos, e ndo apresentando manifestacbes patoldgicas suficientes em um ou dois dos
trés dominios psicopatolégicos (interagfes sociais reciprocas, comunicagdo, comportamentos
limitados, estereotipados ou repetitivos) implicados no autismo infantil; existem sempre anomalias
caracteristicas em um ou em varios destes dominios. O autismo atipico ocorre habitualmente em
criangas que apresentam um retardo mental profundo ou um transtorno especifico grave do
desenvolvimento de linguagem do tipo receptivo. Psicose infantil atipica Retardo mental com

caracteristicas autisticas’.

6. Transtornos hipercinéticos ¢ o 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 infragbes ndo premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas
relacbes com os adultos sdo frequentemente marcadas por uma auséncia de inibigdo social, com
falta de cautela e reserva normais. Sdo 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 complicacGes

secundarias incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é 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 ligagcdo 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®.

SMINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade — TDAH. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/ >. Acesso em: 27 ago. 2021.
7CLASSIFICA(;AO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do desenvolvimento psicolégico. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f80_f89.htm>. Acesso
em: 27 ago. 2021.

8CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou a adolescéncia.

Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm >. Acesso em: 27 ago. 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: 27 ago. 2021.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora 7 anos e 4 meses, iniciou acompanhamento multidisciplinar nos primeiros
anos de vida devido a atraso global do desenvolvimento, macrocefalia e sindrome de
hipercrescimento. Apresenta diagnostico de transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno
do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH). Varias tentativas de abordagem farmacoldgica
foram realizadas sem sucesso: Periciazina (Neuleptil®), Fluoxetina, Risperidona, Aripiprazol
(Aristab®), Sertralina, Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®). Em 2020, o Canabidiol foi
iniciado para melhorar o guadro de agressividade, agitacdo e impulsividade. Em margo de 2021,
visando otimizag&o da resposta clinica, foi indicada a continuidade com Canabidiol 6.0000mg +
Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health Meds®) — sendo a dose de 15mg/kg/dia ou seja 2,5mL de

12/12 horas, 3 vidros ao més, em associacdo com Haloperidol (Haldol®) — 14 gotas de 12/12 horas
e ajuste de dose.

2. No que tange ao uso do produto pleiteado, 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 autistal®. Concluiram gue ndo haviam dados suficientes mostrando
eficacia e seguranca do uso de canabinoides no tratamento dos pacientes portadores de

transtorno do espectro autistall.

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®2.

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 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 confirmatoérias especificamente projetadas
para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
biolégica®®.

5. Quanto a indicacdo do Canabidiol no tratamento do quadro de hiperatividade e ansiedade
associados ao TDAH, a Diretriz de Pratica Clinica para o Diagnéstico, Avaliacdo e Tratamento do
Transtorno de Déficit de Atencdo / Hiperatividade em Criangas e Adolescentes da

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: 27 ago. 2021.

HUpOLEG, 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: 27 ago. 2021.
L2ARAN, 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/1026Article.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2021.

13L’OSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, 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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 27
ago. 2021.
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American Academy of Pediatrics descreve que o _6leo _de Canabidiol no TDAH néo 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 produtividade15.
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 revisdo sistematica com meta-analise com o objetivo de avaliar os canabidnoides para o
tratamento de transtornos mentais e seus sintomas, os autores concluiram que had uma falta de
evidéncias de que os canabinoides melhorem os transtornos e sintomas depressivos, transtornos de
ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade, sindrome de Tic / Tourette, transtorno
de estresse pOs-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
orientacdo sobre 0 uso de canabinoides para problemas de satde mental dentro de uma estrutura
regulatéria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade examinando o efeito dos canabindides
nos transtornos mentais®’.

9. Desse modo, na_presente _data ndo foi verificada por_este Nucleo evidéncia cientifica
robusta gue possibilite inferir acerca da eficécia e sequranca da utilizagdo do pleito_Canabidiol
6.0000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health Meds®) no tratamento de pacientes que

apresentam transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno do déficit de
atencdo/hiperatividade (TDAH).

10. Ademais, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para transtorno do espectro autista (TEA) e
transtorno do déficit de atengdo/hiperatividade (TDAH).

11. Acrescenta-se que a Anvisa aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais'®, através da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos®®.

14wolraich, 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: 27 ago. 2021.

BCanadian  Attention  Deficit Hyperactivity ~ Disorder =~ Resource  Alliance  (CADDRA).  Disponivel em: <
https://www.caddra.ca/download-guidelines/ >. Acesso em: 27 ago. 2021.

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: 27 ago. 2021.

Black 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). Disponivel em: <
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31672337/ >. Acesso em: 27 ago. 2021

18BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 27 ago. 2021.
mR%mw%damemcmwwm—RmiW3ﬂ4b9%dummm%2m9DBMewmempmwmmmmsmmawm%ﬁow

Autorizacéo Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢éo, a dispensagéo, o
monitoramento e a fiscalizagdo 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:

27 ago. 2021.
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12. 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 receituario controlado tipo B1.
Conforme tal RDC, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcoes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base
de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. Informa-se que o produto Canabidiol 6.0000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health
Meds®) n3o possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) assim como
ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no dmbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

14. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6.0000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3% (Health Meds®),
trata-se de produto importado. Assim, cumpre dizer que a Anvisa definiu critérios e
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude
através da Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 202020,

15. 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 Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente_Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

16. 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, 0 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.

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

18. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDQ?9, pég. 2), que “.... Varias tentativas de
abordagem farmacoldgica foram realizadas sem sucesso: Periciazina (Neuleptil®), Fluoxetina,
Risperidona, Aripiprazol (Aristab®), Sertralina, Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®)

19. Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saude ainda nédo publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas21 que verse sobre o transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade

(TDAH) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

20. Contudo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrébnico da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC),

20BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢édo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sade. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/e4ca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2 >. Acesso em: 27
ago. 2021.
21comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 27 ago. 2021.
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encontra-se em Elaboracdo o PCDT para tratamento do Transtorno do Déficit de Atencao e
Hiperatividade®.
21. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6.0000mg + Tetrahidrocanabinol 0,3%, no

Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela

Céamara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)%3,

22. De acordo com publicacdo da CMED%, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que 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 6.0000mg +
Tetrahidrocanabinol 0,3%, ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo,

nao tem preco estabelecido pela CMED 25,

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

22BRASIL. Ministério da Satde, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 27 ago. 2021.
ZBRASIL Ministério da Satide. 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: 27 ago. 2021.

24BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 27 ago. 2021.

Z5BRASIL 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: 27 ago. 2021.



