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Processo n° 5076691.29.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado ,Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido e documento
médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1_ANEXO2 péags. 12 a 18), emitidos
26 de agosto e 08 de julho de 2022, pelo medico | Lo
Autor, 07 anos, apresenta transtorno do espectro autista, atraso a aquisicdo de linguagem,
dificuldades de interacdo social e comportamento restritivo, repetitivos e estereotipados, nos
primeiros anos de vida. J& utilizou Risperidona com pouco efeito terapéutico, presencga de efeitos
colaterais (aumento da prolactina), sendo indicado Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%
conforme resposta, iniciando em 2 gotas 2 vezes ao dia, por tempo indeterminado. Necessita do
tratamento urgente, porqué o ndo controle do quadro clinico causa graves prejuizos individual e
familiar. A prescricio médica emitida em 08 de julho de 2022, consta Oleo Canabidiol: THC 4%
- dar 20 gotas 2 vezes ao dia. Foi citada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0-
Autismo infantil.

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 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 Saude no
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ambito do Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Bésico 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 Deliberacéo
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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4% 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 receituério adequado.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢é caracterizado por condi¢des que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacéo varidvel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distirbios do sono, distirbios alimentares e convulsGes.
Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funcfes apresentam algum grau de
comprometimento. Ademais, a manifestagcdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando
de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para distirbios de humor e
hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo H& variabilidade também nas
comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e psiquicas.
Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagnéstico para, pelo menos,
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um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente ndo reconhecido), e 40%
apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposicéo®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis, existem ainda
poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas
sobre seu uso com seguranga. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabindides. Dentre eles, os mais
conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos
psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada
como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A
descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo. Os endocanabinoides sao moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a
receptores canabinoides e os ativam, simulando algumas das a¢des do THC 2.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que a Resolugdo CFM n° 2.324/2022 de 14 de outubro de 2022,
aprovou 0 uso do canabidiol para o tratamento de epilepsias da criangca e do adolescente
refratarias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo
de Esclerose Tuberosa. Vetou ao médico a prescricdo de canabidiol para indicacdo terapéutica
diversa da prevista na resolu¢do, salvo em estudos clinicos autorizados pelo Sistema CEP/CONEP.

2. Ressalta-se que o0 Canabidiol foi prescrito ao Autor para 0 manejo das
complicacBes relacionadas ao transtorno do espectro autista, contudo, o documento médico
acostado ao processo foi emitido em data anterior a resolucéo, a saber: julho e agosto de 2022.

3. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20193, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis*. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Os produtos de Cannabis poderdo conter teor de THC

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 18 out. 2022.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 18 out. 2022.

3 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 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:
10 out. 2022.

4 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 10 out. 2022.
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acima de 0,2%, desde que sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes
sem outras alternativas terapéuticas e em situacdes clinicas irreversiveis ou terminais.

4, Ao Autor foi prescrito Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%, em que a
concentracdo do THC excede o permitido pela Anvisa, considerando que o Autor ndo se encontra
em cuidados paliativos.

5. Ressalta-se que foi prescrito o produto Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%,
sem a marca comercial, o que impossibilita o encontro de informagfes especificas sobre o
produto.

6. Quanto ao registro, ndo ha registrado pela Anvisa produto de Cannabis que tenha
a concentracdo de THC 4%, senso assim, entende-se que o produto pleiteado seja importado.

7. Dessa forma, o Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4% n&o integra nenhuma
lista oficial de dispensagdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, bem
como néo foi avaliado pela Comisséo nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (Conitec).

8. Os critérios e os procedimentos para a importagdo dos produtos derivados de
Cannabis estéo definidos na Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
9. Quanto & indicacdo do produto Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%, foram

feitas buscas na literatura médica visando avaliar s evidéncias cientificas disponiveis.

10. Foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram
a utilizagdo da terapia com Cannabis para tratamento de criancas 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 biolégica’.

11. Considerando o exposto, conclui-se que ndo hé evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do transtorno do
espectro autista.

12. O produto pleiteado foi prescrito de maneiras divergentes, em datas proximas, 26
de agosto e 08 de julho de 2022, respectivamente, a saber: Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%
conforme resposta, iniciando em 2 gotas 2 vezes ao dia, por tempo indeterminado (Evento
1_ANEXO2 péag. 13) e Oleo Canabidiol: THC 4% - dar 20 gotas 2 vezes ao dia (Evento
1_ANEXO?2 pag. 17). E essencial que o médico assistente esclareca a posologia adequada ao
tratamento do Autor.

13. Informa-se que o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, sendo
preconizado o medicamento Risperidona. O protocolo clinico ndo prevé outra linha de tratamento

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: 18 out. 2022.

SARAN, 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: 18 out. 2022.

’LOSS 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: 18 out.
2022.
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farmacoldégico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado®. Em
documento médico, foi relatado que o Autor j& utilizou a Risperidona, com pouco efeito
terapéutico e presenca de efeitos colaterais.

14, Cabe ressaltar ainda que o referido protocolo clinico faz referéncia ao Canabidiol,
mencionando que foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo
clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagdes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
nao foi possivel formular recomendagdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no transtorno do espectro autistal.

15. Quanto ao questionamento referente se ha alguma contraindicagdo ou restrigdo
médica ao uso do produto, reitera-se que ndo foram encontradas as informacdes referentes ao
produto Oleo de Cannabis Canabidiol: THC 4%, dessa forma, este Nucleo fica impossibilitado
de inferir qualquer consideracéo neste item.

16. Em relacdo “Se existe possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil
reparacdo a salde da parte autora, ante a demora no fornecimento do medicamento por ela
pleiteado ”, entende-se que cabe ao medico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condicdo clinica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_ANEXO2 pégs. 12 a 18),
consta que o Autor “... Necessita do tratamento urgente, porqué o ndo controle do quadro clinico
causa grave prejuizo individual e familiar ”.

17. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

18. 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 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18
out. 2022.
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