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Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2022.
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ajuizado  por| |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto solugao

Canabidiol (Prati Donaduzzi®).

| —RELATORIO

1. De acordo com documento médico mais recente (Evento 1, ANEXO2, Pagina 25) emitido em 07
de setembro de 2022 pelo medico | |o

Autor apresenta diagnéstico de autismo moderado em uso de Canabidiol (Prati Donaduzzi®) —
1mL/dia - e Risperidona 0,5mL de 12 em 12 horas. Esses foram os Gnicos medicamentos capazes
de, somados, gerenciarem automutilagdo, agressividade, crises epiléticas e padrdo do sono do

menor.

Il — 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 Consolidacdo 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.

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 Atengdo Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do 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 &mbito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. 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.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta procedimentos para
a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e os procedimentos para a
importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e atualizagBes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado.

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 crianga. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de origem

multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interacdo social e na comunica¢do, 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 salde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacédo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em reacdes hostis e

agressivas, mesmo a estimulos comunsz. 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 estimulagdo e educacionais®.

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico 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: 15 dez. 2022.
2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2022.
3ASSUMPGAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.S1-2, 2008.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2022.
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DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo de
medicamento & 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 seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre_os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabindides. Dentre eles, 0s 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 0S componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo. Os endocanabinoides sdo moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a

receptores canabinoides e os ativam, simulando algumas das agdes do THC 4

2. O produto de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos registrados. Ndo
possui estudos clinicos completos que comprovam a sua eficicia e seguranca. H& incertezas quanto
a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia médica®®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, menor, portador de autismo moderado em uso de Canabidiol
(Prati Donaduzzi®) — 1 mL ao dia.

2. O produto Canabidiol j& obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, 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.

3. Destaca-se que o produto prescrito pelo médico assistente, Canabidiol (Prati-Donaduzzi®),
possui registro na Anvisa, nas apresentagdes 200mg/mL, 20mg/mL e 50mg/mL.

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes 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: 15 dez. 2022.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/>. Acesso em: 15 dez. 2022.

6 produtos de cannabis. Folheto informativo do Canabidiol aura Pharma. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351844185202141/?substancia=25722>. Acesso em: 15 dez. 2022.

7 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da Autorizagdo
Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigdo, a dispensacéo, 0 monitoramento
e a fiscalizacéo 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:

15 dez. 2022.

8BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 15 dez. 2022.

*®NatJus e



Secretaria de
Sadde

r»

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Entretanto, 0 médico assistente ndo especificou a apresentacdo do Canabidiol (Prati-Donaduzzi®)
prescrita ao Autor.

4. O Canabidiol (Prati—Donaduzzi®) ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do transtorno do espectro autista. Assim,
0 produto ndo integra nenhuma lista oficial de dispensac¢do no SUS, no ambito do Municipio de
Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No que se refere a indicagdo da substancia Canabidiol, para 0 manejo do autismo, informa-se
gue foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizacdo
da terapia com Canabidiol para tratamento de criangas portadoras de transtorno do espectro
autista (TEA). Em sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua
maior parte positivas, na melhora de sintomas relacionados ao TEA%1%1112 contudo, seus
resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias
especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos
como apresentando relevancia bioldgica.

6. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do transtorno do espectro autista.

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe relatar que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 — 12/04/2022. Por
conseguinte, é disponibilizado, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, o fArmaco Risperidona 1 e 2mg
na forma farmacéutica de comprimido. De acordo com documentos médicos acostados aos autos, o
Requerente j& faz uso do medicamento Risperidona - 0,5mL de 12 em 12 horas associado ao
Canabidiol.

8. O protocolo clinico ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona.

9. Informa-se ainda que, na atualizacdo do PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno

do Espectro do Autismo?, foi mencionado que para o Canabidiol, foram encontrados apenas 1
estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda sdo
preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem limitacGes para recomendar o uso clinico,
reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim nao foi possivel formular
recomendacéo sobre o uso de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

10. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

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: 15 dez. 2022.

poLEG, 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.nchi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 15 dez. 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/1026 Article.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2022.

12 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.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 15
dez. 2022.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

11. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol, ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nio tem preco estabelecido pela CMED 4.

E o parecer.

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

A AAA
GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA 5SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538

Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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

13BRASIL Ministério da Sadde. 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: 15 dez. 2022.

4BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_05_v2.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2022.
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