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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0936/2023
Rio de Janeiro, 18 de julho de 2023.

Processo n° 5006885-19.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

neste ato representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 3?
Vara Federal de Sdo Goncgalo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®), Aripiprazol 15mg e 6leo de Canabidiol
APEPI (Apoio a pesquisa e paciente de Cannabis Medicinal) Purple Wreck.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado apena o
documento médico datado, mais recentes e ainda com informagdes pertinentes ao pleito
anexados ao processo.

2. De acordo com laudo médico (Evento 1, ATESTMED11, Pagina 6) emitido
pela Dra.[ |, datado em 08 de junho de 2023, o Autor,
de 14 anos de idade, apresenta diagnostico de Autismo com deficiéncia intelectual
associada, Transtorno do Deficit de Atencdo e Hiperatividade com Transtorno
oposicional-desafiante. Atualmente faz uso de Aripiprazol 15mg, Venvanse 50mg ao dia,
6leo de canabidiol APEPI Purple Wreck 0,8mg CBD/ 8mg THC/ 1ml - 2ml ao dia, Atensina
0.60 mg ao dia e Carbonato de Litio 600mg ao dia. Ja fez uso de Fluoxetina sem melhora no
comportamento e agressividade, Ritalina LA com piora da agressividade, Bupropiona com
melhora apenas temporaria dos sintomas hiperativos, Sertralina e Carbamazepina, ambas
sem alteracdo no comportamento e Quetiapina e Clopixol depot, também sem resposta
clinica.

3. Foram citadas as Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): F84 —
transtornos globais de desenvolvimento, F90.1- transtornos hipercinéticos de conduta,
F91.3 — transtorno de oposi¢do- desafiante.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Baésico 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
Deliberacdo 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 Lisdexanfetamina estd sujeita a controle especial segundo a Portaria
MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges, portanto, sua dispensacdo esta
condicionada & apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida
Portaria.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e os procedimentos para a importacao de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Goncalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverado estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

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 crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
criancal. As caracteristicas comuns do TEA incluem um comprometimento global em vérias
areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, séo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas
caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas
com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 18 julho. 2023.
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social, assim como na eficacia da educacdo e intervencGes terapéuticas. Como exemplo, a
irritabilidade, apesar de ser uma manifestagdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de
forma patoldgica convergindo em reagdes 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 estimulacéo e
educacionais®.

2. O Transtorno do déficitde atencdo e hiperatividade (TDAH) é um
transtorno neurobioldgico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de
atencdo, inquietacdo e impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo
por toda a vida. No que refere a sintomas em criancas e adolescentes consta: agitacao,
inquietacdo, movimentacdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em VAarios objetos,
ndo conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, tém
dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que nao lhes sejam
interessantes, sdo facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com seus
proprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos pais, pois as
criancas “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A
impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situacBes como: nao
conseguir esperar sua vez, nao ler a pergunta até o final e responder, interromper 0s outros,
agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se organizar e planejar o que
precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade
intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao
comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo multiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também
transtornos de fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas
especificas para o paciente compdem o tratamento*. A hiperatividade é uma condicdo que
afeta a capacidade de se concentrar e focar em determinadas atividades. Trata-se de um
transtorno neuroldgico que causa um excesso de energia, em que, além da dificuldade de
atencdo, a pessoa também apresenta outros sintomas, como impulsividade excessiva,
desorganizagéo e inquietude. Alguns pacientes com TDAH podem também apresentar outros
indicadores, como comportamento obsessivo e repetitivo®.

DO PLEITO

1. Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) é um farmaco
psicoestimulante indicado para o tratamento do transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH) em criancas com idade superior a 6 anos, adolescentes e adultos®.

2. O Aripiprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também ¢ indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 18 julho. 2023.

3ASSUMPGAO 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: 18 julho 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengio com
Hiperatividade. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah.pdf>. Acesso em:
18 julho. 2023.

5 Rede Dor. Hiperatividade. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/hiperatividade>. Acesso em: 18
julho. 2023.

¢ Bula do medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina (Venvanse®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779375202007/?nomeProduto=Venvanse>. Acesso em: 18 julho. 2023.
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tratamento agudo de episddios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo |
em adultos. Seu mecanismo de agdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial
nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A’.

3. O dbleo de Canabidiol APEPI Purple Wreck - a farmacologia do Canabidiol
(CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo direta e/ou indireta com receptores de muitos
sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos resultados farmacoldgicos do CBD
decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢do e degradagcdo da anandamida. A
anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) s8o substdncias chamadas de
endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor
e do apetite, atraves da ligagdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem
gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta®. Para criar 6leo de Canabidiol, no
processo de extragdo, isolam-se todos os canabinoides, terpenos e flavondides extraidos da
Cannabis, removendo apenas o tetrahidrocanabinol (THC). Acredita-se que esta combinagéo
de canabinodides, terpenos e flavondides promova os beneficios potenciais do “efeito
entourage”, quando os compostos presentes na Cannabis sdo capazes de trabalhar
sinergicamente para aumentar os efeitos um do outro®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dimesilato de Lisdexanfetamina
(Venvanse®) possui indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade — TDAH e ndo_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto de 2022, a qual dispbe sobre 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do TDAH* O uso do medicamento
lisdexanfetamina para criangas com TDAH foi avaliado pela CONITEC, recebendo
recomendacdo contrdria & sua incorporacdo. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos
ndo medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e nédo
prevé tratamento medicamentoso. Portanto, ndo ha, no SUS, uma lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

3. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para 0 manejo de criangcas com
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substancia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de
sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sdo apenas sugestivos e precisam
ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para
testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia

7 Bula do medicamento Aripiprazol por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730661>. Acesso em: 18 julho. 2023.

8 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
18 jul. 2023.

9 SECHAT. Full ou Broad spectrum: quais sdo os diferentes tipos de 6leos CBD?. Disponivel em: <https://sechat.com.br/full-
ou-broad-spectrum-quais-sao-os-diferentes-tipos-de-oleos-cbd/>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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bioldgical®i?, Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nicleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca da utilizacdo do item pleiteado no tratamento de pacientes diagnosticados com
TEA. Elucida-se que o Canabidiol ndo foi avaliado pela CONITEC®. No que tange a
disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que o Canabidiol ndo
integra nenhuma lista oficial de dispensac¢do no SUS no &mbito do Municipio do Estado do
Rio de Janeiro, assim como ndo_constam opcOes terapéuticas que possam representar
substitutos farmacol6gicos ao produto. 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 notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, 0
Canabidiol podera ser prescrito guando 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.

4, O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do comportamento
agressivo no transtorno do espectro do autismo?, disposto na Portaria Conjunta n° 7, de 12
de abril de 2022, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, o
medicamento Risperidona . Segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar o uso de
Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos
clinico e observacionais encontrados.

5. O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar
esquizofrenia, mania associada ao transtorno bipolar | e tem eficacia no tratamento de
distdrbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e
comportamento estereotipado encontrados em criangas e adolescentes com transtorno do
espectro do autismo; no entanto, ndo conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais
pacientes. A presente evidéncia também indica que é seguro, aceitavel e toleravel em tal
tratamento.

6. O uso de antipsicoticos s6 deve ser iniciado nas seguintes situacdes: quando
outras intervengdes ndo tiverem produzido resultados; caso haja risco para o individuo ou
terceiros, por exemplo, devido a violéncia, agressdo ou automutilacdo; e caso 0
comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesdo de outras terapias
ndo medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador“.

7. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica
consultada, o Aripiprazol apresenta uso off label. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label” para se referir ao uso diferente do
aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia

10 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev.
2021. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 18 jul. 2023.

1 LOSS 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? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC7890086/>. Acesso em: 18 jul. 2023.

12 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a
systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:e20200149. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 18 jul. 2023.

18 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 18 jul. 2023.

14 BRASIL. 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/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 18 julho 2023.
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sanitaria do Brasil (ANVISA)® e pode, excepcionalmente, autorizar o uso, conforme
previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013, Contudo, atualmente, ndo
h& autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label para o medicamento

Avripiprazol.

8. No que se refere a sua disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que
Aripiprazol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio
de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

9. O PCDT do comportamento agressivo no transtorno do espectro do
autismo? faz referéncia ao Aripiprazol, mencionando que no Brasil, a indicacdo para
TEA, contudo, ndo estd aprovada em bula. Tendo em vista seu uso em outros paises, foi
conduzida revisdo sistematica da literatura. A comparacdo entre Aripiprazol e Risperidona
mostrou com baixa certeza que ndo ha diferenca significativa entre os medicamentos,
guando comparada a melhora dos sinais e sintomas do comportamento agressivo no TEA.
Em relacéo aos desfechos de seguranca, a certeza da evidéncia foi muito baixa para todos os
desfechos por considerar somente um ECR, que apresenta falhas metodolégicas. Assim, 0
medicamento preconizado neste Protocolo é a Risperidona.

10. Cabe ressaltar que de acordo com o laudo médico, o Autor fez uso de
Fluoxetina, Ritalina, Bupropiona, Sertralina e Carbamazepina, Quetiapina, todos sem
resposta clinica. Porém nédo foi informado se 0 Demandante fez uso da Risperidona. Apds
feitos os esclarecimentos, 0 médico assistente devera avaliar se 0 Autor perfaz os critérios de
inclusdo do PCDT em questdo, assim como se pode fazer uso do medicamento Risperidona
nas apresentacdes padronizadas, 1mg e 2mg (comprimido), em substituicdo ao pleito
Aripiprazol 10mg.

11. Em caso positivo de troca e o Autor perfaca os critérios estabelecidos no
referido PCDT, para ter acesso ao medicamento padronizado, a representante legal do Autor
deverd realizar cadastro no CEAF dirigindo-se a Secretaria Municipal de Salde
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S8 Gongalo. Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

13. Os medicamentos Aripiprazol e Dimesilato de Lisdexanfetamina
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

15 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 18 julho
2023.

16 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢es para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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14, Cumpre salientar que o produto Canabidiol Purple Wreck, por se tratar de
produto importado, ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Portanto, ndo se encontra elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME.

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado 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)*.

16. De acordo com publicacdo 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) € utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

e Aripiprazol 10mg (Farmoquimica) comprimidos cartela com 30 comprimidos
possui prego de fabrica R$ 194,25 e o preco méximo de venda ao governo R$
150,54.

e Dimesilato de Lisdexanfetamina 50mg(Venvanse®) cartela com 28 céapsulas
possui prego de fabrica R$ 436,27 e o preco méximo de venda ao governo R$
342,34,

18. 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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

19. De acordo com o 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.

A 32 Vara Federal de S0 Gongalo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM - RJ52.47712-8
Mat. 286.098-9

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN- RJ 48034
Mat. 297.449-1

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 18 jul. 2023.
BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o méaximo 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: 18 jul. 2023.

¥BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_12_v1-1.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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