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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0331/2022

Rio de Janeiro, 19 de abril de 2022.

Processo n°  5009036-71.2021.4.02.5102,
ajuizado por | |
representada  por | |

L]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto

Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s documentos médicos
datados, mais recentes e ainda os quais foram possiveis identificar o profissional emissor, anexados
a0 processo.

2. De acordo com laudos médicos e Notificagdo de Receita da Clipsi - Clinica de Psiquiatria Adulto
e Infantil (Evento 1_ATESTS, pag. 1) e (Evento 1_LAUDO2, pégs. 1 e 2), emitidos em 26 de julho
e 08 de novembro de 2021, pelo psiquiatra | ),
a Autora sob cuidados médicos desde 16 de novembro de 2017, apresenta autismo infantil, fez uso
de varios medicamentos, de classes diferentes, por tempo e em doses maximas e ndo teve uma
melhora clinica satisfatéria, além de apresentar muitos efeitos colaterais. Durante esse tempo de
acompanhamento fez uso de Risperidona, Clorpromazina, Quetiapina, Fenobarbital, Lamotrigina,
Divalproato de Sddio, Aripiprazol, Topiramato. No entanto permanece com uma agitacdo
psicomotora importante que esta comprometendo a sua interacdo social com familiares a até o seu
acompanhamento multidisciplinar, ja que essa agitacdo tem dificultado a sua saida de casa. A
literatura cita a administracdo de canabidiol em doses entre 2,5 e 25mg/Kg/dia, sendo a dose
aumentada gradualmente. (O peso da Atualmente, atualmente, é de, aproximadamente, 60Kg).
Nesse caso vai iniciar com 1,0 mL duas vezes ao dia, sendo essa dose aumentada até o controle dos
sintomas alvo. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): F84.0 -
Autismo infantil, e prescrito o uso de:

e Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® — 1mL duas vezes ao dia, 2 frascos de 30mL.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estao
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo 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 Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a SaGde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. 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).

6. 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacao 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.

8. No tocante ao Municipio de Marica, em consonancia com as legislacdes supramencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME — Maricd 2021. Publicada no Jornal Oficial de MaricA — JOM. Ano XIV edi¢do N°
1275, 14 de fevereiro de 2022. Disponivel em: <https://www.marica.rj.gov.br/wp-
content/uploads/2022/02/JOM_1275_14-02-2022.pdf >.

9. O produto Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagéo
deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crian¢a. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
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origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interagdo social e na comunicagdo, 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 manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua saltde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educacdo e intervencOes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica 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®.

2. O autismo infantil é um transtorno global do desenvolvimento caracterizado por

a) um desenvolvimento anormal ou alterado, manifestado antes da idade de trés anos, e b)
apresentando uma perturbacdo caracteristica do funcionamento em cada um dos trés dominios
seguintes: interacdes sociais, comunicacdo, comportamento focalizado e repetitivo. Além disso, o
transtorno se acompanha comumente de numerosas outras manifestagdes inespecificas, por
exemplo fobias, perturbagdes de sono ou da alimentacdo, crises de birra ou agressividade (auto-

agressividade) *.

DOPLEITO

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 inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de calcio

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

2. O produto de cannabis (Canabidiol Prati-Donaduzzi®) nio substitui o uso de medicamentos
registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua

IPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relacdes familiares. Rev. Gadcha Enferm., v. 37, n. 3,

2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satide. 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 /Iconitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.
ASSUMPQAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. PS|qU|atr v. 28, Supl |, p.S1-2, 2006.

Disponivel em: <http: Iiwwww.scielo. br/pdf/rbp/v2252/3795 pdf>. Acesso em: 19 abr. 2

4CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).

Transtornos do desenvolvimento psicol. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f80_f89.htm>. Acesso em:
19 abr. 2022.

SABE - 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: 19 abr. 2022.
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eficicia e seguranca. H& incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de
Cannabis como terapia médica®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com autismo infantil, fez uso de Risperidona, Clorpromazina, Quetiapina,
Fenobarbital, Lamotrigina, Divalproato de Sddio, Aripiprazol, Topiramato. No entanto permanece

com uma agitacdo psicomotora importante, sendo indicado o uso de Canabidiol 200mg/mL Prati-

Donaduzzi®.

2. Informa-se que o produto Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® possui_registro na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificado como fitofarmaco_produto de Cannabis’.
A regulamentacgdo deste produto baseia-se na Resolugédo da Diretoria_Colegiada — RDC N° 327, de

9 de dezembro de 20198,

3. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado Canabidiol com indicacdo para a doenca que
acomete a Autora.

4. No que tange ao uso do produto pleiteado, foram verificados estudos publicados em 2018, 2019,
2020 e 2021 que avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas
portadoras de transtorno do espectro autista, foi concluido que ndo haviam dados suficientes
mostrando eficacia e seguranca do uso de canabindides no tratamento dos pacientes portadores de
transtorno do espectro autista®. Atualmente o uso de canabindides no transtorno do espectro autista
deveria ser limitado a ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa

resistente a medicamentos'®. Portanto, seus resultados sugestivos precisam ser mais investigados

por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito

identificados nesses estudos como apresentando relevancia bioldgica®®.

5. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do autismo infantil.

5BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
2Dé)znzaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 19 abr.
"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 19 abr. 2022.

8Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizac@o Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 19 abr. 2022.

9ARAN, 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: 19 abr. 2022.

10ARAN, 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: 19 abr. 2022.

11L’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?
Fgon;gzh;rmacol. 2021 Feb 4;11: 635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 19
abr. .
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6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que Canabidiol

200mg/mL Prati-Donaduzzi™ ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacgao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198. Cadastrando tais produtos
como fitofarmacos e ndo como medicamentos .

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizacido, o Canabidiol podera ser prescrito guando estiverem
esgotadas outras opc¢oes 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. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente
disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

10. 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 antipsicotico 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 farmacolégico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona?.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
encontra-se: Documento em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec, incluindo o periodo
disponivel para Consulta Publica o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
tratamento _do Comportamento Agressivo _no Transtorno _do Espectro do Autismo, em
atualizacio ao PCDT em vigor!2.

12. Quanto ao questionamento sobre a substancia pleiteada esté registrada na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para uso em criancas. De acordo com folheto® do fabricante
“Este produto ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 (dois) anos de idade”.

13. Em relacdo a substancia pleiteada é imprescindivel para a manutencdo da vida da autora.
Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a
condicdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1 ATESTS8, pag. 1) e (Evento
1 LAUDO2, pag. 1), consta que a Autora “.... fez uso de varios medicamentos, de classes
diferentes, por tempo e em doses maximas e nao teve uma melhora clinica satisfatoria, alem de
apresentar muitos efeitos colaterais. Durante esse tempo de acompanhamento fez uso de

12BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 19 abr. 2022.
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Risperidona, Clorpromazina, Quetiapina, Fenobarbital, Lamotrigina, Divalproato de Sadio,
Aripiprazol, Topiramato. No entanto permanece com uma agitacdo psicomotora importante gque
esta _comprometendo a sua interacdo social com familiares a até o seu acompanhamento
multidisciplinar, ja que essa agitacéo tem dificultado a sua saida de casa”

14. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®, 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 maximo pela Cémara de

Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)13.

15. 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 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.

16. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL Prati-
Donaduzzi®, possui registro na ANVISA como produto de Cannabis e ndo como medicamento,
assim néo tem preco estabelecido pela CMED™.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico

CRM/RJ 52.52996-3 ’@
ID. 3.047.165-6
CHEILA TOFBaI:fnic[é)lﬁi (I;ORA BASTOS MARCELA HADO DURAG
CRE-RJ 14680 Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4.216.255-6
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

13BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 abr. 2022.
14BRASIL. Ministério da Satide. 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: 19 abr. 2022.

1SBRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pre¢os de Medicamentos. Disponivel em:

< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_04_v1.pdf >. Acesso em: 19
abr. 2022.

% NatJus 6



