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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1306/2023
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2023.

Processo n°® 5010175.30.2023.4.02.5121,
ajuizado por | |

neste ato representado por._________]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacbes técnicas do 15°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 40mg/mL.

| - RELATORIO

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

2. De acordo com laudo médico da Policlinica Newton Bethem — AP4 (Evento
(Evento 1 LAUDO12, pag. 1) e (Evento 6_LAUDO2, pags. 1 e 2), emitidos em 23 de maio e 29 de
agosto de 2023, pela neurologista |, 0 Autor,
11 anos, com déficit intelectual secundério a transtorno do desenvolvimento do espectro autista
suporte I, sem linguagem funcional, apresentando epilepsia de dificil controle, apresenta
seletividade alimentar, ansiedade, estereotipias, dificuldade de interacdo social. Fez uso de varios
medicamentos antiepilépticos disponiveis na farmacopeia brasileira sem controle das crises e com
efeitos adversos importantes (Clonazepam (Rivotril®), Valproato de Soédio (Depakene®),
Topiramato, Fenitoina (Hidantal®), Lamotrigina, Fenobarbital, Diazepam). Evoluindo com controle
das crises e melhora da cognicdo em uso de Carbamazepina (Tegretol®) e Cannabidiol (CBD). Ha
indicacdo de permanecer em uso do Canabidiol 40mg/mL — 10 gotas 3 vezes ao dia. A nédo
utilizacdo deste pode agravar as crises epilépticas e levar o paciente a risco de morte. Foram
mencionadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): F84 — Transtornos
globais do desenvolvimento e G40.1 - Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas
definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com crises parciais simples.

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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.
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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 &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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol 40mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensagéo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

10. A Resolucdo 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, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o 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
condi¢cbes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especifica¢éo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por
condi¢Bes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentacdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundérios, que
podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo,
agressividade, disturbios do sono, distdrbios alimentares e convulsGes. Ademais, a manifestacéo
dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distdrbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta
jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir
comprometimento cognitivo e condic@es fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos
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com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo menos, 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 oposigao®.

2. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrdnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestaces clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

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 seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
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®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 11 anos, com déficit intelectual secundario a transtorno do
desenvolvimento do espectro autista apresentando epilepsia de dificil controle. Fez uso de varios
medicamentos antiepilépticos sem controle das crises e com efeitos adversos importantes
(Clonazepam (Rivotril®), Valproato de Sdédio (Depakene®), Topiramato, Fenitoina (Hidantal®),
Lamotrigina, Fenobarbital, Diazepam, Carbamazepina). Sendo prescrito, Canabidiol 40mg/mL
(Evento 6_LAUDO2, pags. 1 e 2).

!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: 21 set. 2023.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 21 set.
2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicaces 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: 21 set. 2023.
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2. No que se refere a indicacdo do produto Canabidiol 40mg/mL para epilepsia,
destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o
uso do Canabidiol na concentracdo 200mag/mL para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de
28 de maio de 2021, a qual tornou publica a decisdo de ndo_incorporar o Canabidiol para
tratamento de criancgas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS*.

3. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento do transtorno do
espectro do autismo quadro clinico também apresentado pelo Autor, foi realizada busca na
literatura cientifica, mencionada a seguir.

4. 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, foi concluido que ndo haviam dados suficientes mostrando eficicia e
sequranca 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 bioldgica’.

5. Diante ao exposto, conclui-se que ndo_ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia e do transtorno do
espectro do autismo.

6. Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, consta registro
de Canabidiol 50mg/mL2. Contudo o referido produto ndo estad padronizado em nenhuma lista
oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no dmbito
do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

8. No que refere a protocolos clinicos, informa-se que:

e Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saude 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 1mg/mL
(para doses que exigem fracfes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a

“Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 21 set. 2023.

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: 21 set. 2023.

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: 21 set. 2023.

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: 21 set.
2023.

8BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 21 set.
2023.
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Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no
CEAF, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

» Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou
adesdo as intervenc¢des ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona)
combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma
estratégia superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso
de antipsicotico deve ser considerado um complemento as intervencfes nao
farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de
cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona?.

» 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, os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais,
possuem limitagcGes para recomendar o uso clinico, reforgcando que estudos
clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel formular
recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do comportamento
agressivo no TEA?Z,

e Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e
400mg (céapsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato
25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No ambito da Atengdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos
(REMUME-Rio0) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 500mg (comprimido),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral), Valproato de

Sédio 50mg/mL (xarope).

9 Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 6 _LAUDO?2, pags. 1 e 2), que o Autor

...Fez uso de varios medicamentos antiepilépticos sem controle das crises e com efeitos adversos
|mportantes (Clonazepam (Rivotril®), Valproato de Sodio (Depakene®), Topiramato, Fenitoina
(Hidantal®), Lamotrigina, Fenobarbital, Diazepam, Carbamazepina) .

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor n3o esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos. Considerando os medicamentos disponibilizados, recomenda-se que a médica
assistente avalie o tratamento do Autor com base nas recomendac¢des dos protocolos clinicos e
com os medicamentos disponibilizados (ainda ndo utilizados no plano terapéutico do Autor).

11. Caso a médica assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF para o manejo do Autismo e da epilepsia, estando o Autor dentro dos
critérios para dispensacdo dos protocolos supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias
de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do
Autor poderéa solicitar cadastro junto ao junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
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Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo 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.

12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo 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 Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

13. No caso do medicamento listados no item 8 desta Conclusdo, disponibilizado no
ambito da Atencdo Bésica, a Autora devera comparecer a Unidade Béasica de Saude mais proxima
de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento deste.

14, No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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 preco 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™Y.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

®BRASIL 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: 21 set.
2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 21 set. 2023.
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