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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1395/2022

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2022.

Processo n°  5086995-87.2022.4.02.5101,
ajuizado por |
neste ato representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol CBD 34,36mg/mL solucéo gotas.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas os documentos médicos
datados anexados ao processo. Os referidos documentos estdo com caligrafia_parcialmente legiveis.

2. De acordo com documento do Itanhanga Centro Médico e formulario médico da Defensoria
Publica da Unido (Evento 1_ANEXO?2, paginas 6; 12 a 16), emitidos em 10 de marco e 20 de
outubro de 2022, pelo médico | |
o Autor, 07 anos, compareceu a consulta médica especifica por ser hiperativo, com baixa
capacidade de concentragdo. Hipdtese diagnostica transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade
(TDAH). Ja utilizou Risperidona, sendo indicado Canabidiol 34,36mg/mL - 5 gotas ao dia, por
tempo indeterminado. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F90 —
Transtornos hipercinéticos.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacdo 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.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde 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 Deliberacéo 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. A Resolugdo 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, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. O produto Canabidiol CBD 34,36mg/mL estd sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagfes. Portanto, a dispensacgao deste
esta condicionada a apresentacéo 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 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. Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio precoce_(habitualmente durante os
cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranga 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 criancas hipercinéticas sdo frequentemente imprudentes e
impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infragbes néao
premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas relagdes com os adultos séo
frequentemente marcadas por uma auséncia de inibicdo social, com falta de cautela e reserva
normais. Sao impopulares com as outras criangas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes
transtornos se acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e
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de um retardo especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As complicagdes
secundarias incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima®.

DOPLEITO

1. O Canabidiol 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 canabinoides agem no corpo humano pela ligacéo
com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 € altamente expresso, localizado
na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios
inibitorios gabaérgicos guanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD)
age no receptor CBL1 inibindo a transmissdo sinaptica por blogueio dos canais de célcio (Ca2+) e
potéassio (K¥) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o Canabidiol possa inibir as

crises convulsivas?.

111 - CONCLUSAO

1. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019° 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). Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

2. O produto Canabidiol 34,36mg/mL possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)5 na categoria “Produtos de cannabis”.

3. O Canabidiol 34,36mg/mL néo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC. Assim, o produto n&o é padronizado em

Yprotocolo da Rede de Atencdo Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e o encaminhamento intersetorial de criancas e
adolescentes com transtornos hipercinéticos (incluindo as sindromes de déficit de atencdo com e sem hiperatividade). Sistema Unico
de Salde Estado de Santa Catarina, 2015. Disponivel em: <http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-
mental/protocolos-da-raps/9188-transtornos-hipercineticos/file>. Acesso em: 12 dez. 2022.
2 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: 08 jul. 2022.
3Resolugfao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da Autoriza¢do
Sanitéria para a fabricacao e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricao, a dispensacéo, o0 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/-
Iresolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
12 dez. 2022.
4BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 12 dez. 2022.
SANVISA. Consulta de produtos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351272142202070/?substancia=25722&numeroRegistro=159910002> Acesso em: 12 dez.
2022
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nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que até o momento ndo hd medicamento registrado com o principio ativo Canabidiol,
com indicagdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

5. Dessa forma, visando avaliar a indicagdo do Canabidiol CBD 34,36mg/mL no tratamento do
guadro clinico que apresentado pel Autor — transtornos hipercinéticos, foi realizada busca na
literatura cientifica.

6. A Diretriz de Préatica Clinica para o Diagnostico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de

Déficit de Atencdo/Hiperatividade em Criangas e Adolescentes da American Academy of

Pediatrics descreve que o 6leo de Canabidiol no TDAH nao foi submetido a um estudo rigorosa®.

7. 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 produtividade7.

8. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem o uso
de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo de transtornos hipercinéticos.

9. Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento de pacientes com TDAH o
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade, através da Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022.
No que tange ao gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condi¢do, preconiza-se a
intervencdo multimodal, incluindo intervencGes ndo medicamentosas (precisamente intervencdes
cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e
no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervencBes psicossociais,
comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criangas e adultos com TDAH. Dentre
as intervengbes psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. N&o foram
recomendados tratamento com medicamentos, por fraca evidéncia, e 0 uso do Canabidiol

no TDAH no foi relatado no PCDT?.

10. No que concerne ao valor do pleito, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais
é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED)°.

SWolraich, 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: 12 dez. 2022.
“Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
uidelines/>. Acesso em: 12 dez. 2022.
BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2022.
9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Meri%dg de %gcziicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: ez. .
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11. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nio tem preco estabelecido pela CMED®.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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