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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0868/2022
Rio de Janeiro, 4 de novembro de 2022.

Processo n° 5006047-58.2022.4.02.5102,
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da 1° Juizado
Especial Federal de Nitero6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
3000 (ECS Care BS).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos datado e mais recentes, emitidos pelo
médicol | do Conselho Regional de Medicina de Sdo Paulo] _ ](Evento 1,
ANEXO4, Pagina 9 e Evento 1, ANEXOS5, Pagina 4), em 05 de maio e 23 de julho de 2022, a
Autora, 20 anos, apresenta diagnostico de Transtorno de Espectro Autista e Retardo mental, fez
uso de olanzapina 10mg 2x ao dia (dose elevada com pouco efeito benéfico e obstipacdo intestinal
e acatisia), alprazolam 1mg por noite, depakene 250mg duas vezes por dia (causando queda de
cabelo, piora de tremor). Ja fez uso de trileptal 300mg duas vezes ao dia (auxiliar no estado de
agitacdo, sem beneficio). Foi tratada com 6leo de canabidiol ECS Care BS-3000, com boa melhora
destes sintomas, contribuindo para iniciar a reducéo dos demais medicamentos e, portanto, reduzir
efeitos colaterais. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F84-
Transtornos globais do desenvolvimento. Consta anexado ao Evento 1, ANEXO5, Pagina 4, a
prescri¢cdo de Canabidiol 3000 (ECS Care BS) — 8 frascos, emitida em 05 de maio de 2022, com a
seguinte descricdo: tomar 1 gota sublingual (deixar por 30 a 40 segundos) duas vezes ao dia, por
dois dias. Depois 2 gotas/2x ao dia, por mais 2 dias. E assim por diante, até atingir dose 6tima.
Voltar ao contato médico para reavaliagao.

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.

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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

8. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021. Publicada no Jornal Oficial de Marica —
JOM. Ano X1V edicdo N° 1275, 14 de fevereiro de 2022.

9. O produto Canabidiol 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 dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagcdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacado, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

12. A Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

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 interagcdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias 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 manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educacdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em

PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussdes nas relages 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: 29 ago. 2022.
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reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulagéo e educacionais®.

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

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabintides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neur6nios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 20 anos, com Autismo e retardo mental. Fez uso de varios
medicamentos sem melhora e com efeitos adverso. Faz uso de Canabidiol 3000 (ECS Care BS)
com melhora dos sintomas.

2. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

3. No que tange ao uso do produto pleiteado, foram verificados estudos publicados
em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento
do transtorno do espectro autista, foi concluido que ndo haviam dados suficientes mostrando
eficacia e seguranca do uso de canabindides®. 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

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 12, de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf >. Acesso
em: 29 ago. 2022.

3ASSUMPCAO 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: 29 ago. 2022.

‘TAMANAHA, Ana Carina; PERISSINOTO, Jacy; CHIARI, Brasilia Maria. Uma breve revisao historica sobre a construgdo dos conceitos do
Autismo Infantil e da sindrome de Asperger. Rev. soc. bras. fonoaudiol., S&o Paulo, v. 13, n. 3, p. 296-299, 2008 . Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-80342008000300015 >. Acesso em: 30 jun. 2022.

SABE - Associagdo 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 jun. 2022.

SARAN, 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
jun. 2022.

"ARAN, 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: 28 jun. 2022.
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mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biologica®.

4, Considerando o exposto, verifica-se gue ainda gue ndo ha evidéncias cientificas
robustas gue embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do autismo.

5. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue Canabidiol 3000 (ECS Care BS) ndo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no
ambito do Municipio de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Salienta-se que o pleito Canabidiol 3000 (ECS Care BS), 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 préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde atraves da Resolugéo
RDC n° 660, de 30 de margo de 2022. Cabe informar que ao Evento 1, ANEXO4, Pagina 13 e 14
foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto Canabidiol 3000 (ECS Care BS), com
validade até 16 de maio de 2024.

7. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensacdo, 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 2019°.
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
prescri¢cdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deveré ser acompanhada
da notificacio de receita “B”. Conforme a autorizacio, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®.

9. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Satde atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucdo oral de 1Img/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg.

10. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofdrmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser considerado um
complemento as intervenc¢des ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, o0 PCDT do Ministério da Salude ndo prevé outra linha de
tratamento farmacologico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona?.

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.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 30 jun. 2022.

9Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizagéo
Sanitéria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigao, a dispensacdo, 0 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: 30 jun. 2022.
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11. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando que
foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, o0s
resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitacGes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEAL

14, No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

15. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED™.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA 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

10 BRASIL 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: 30 jun. 2022.

H1BRASIL Ministério da Salde. 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_2022_06_v2.pdf >. Acesso em: 30 jun. 2022.
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