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Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo  n°  5004506-23.2023.4.02.5112,
ajuizado por [ |

representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1% Vara
Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao fitofarmaco canabidiol
3000mg (1Pure), do medicamento aripiprazol 15mg (Aristab®); tratamento multidisciplinar e
equoterapia.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos e
documento médico em impresso proprio (Evento 27, LAUDO?2, Pagina 1-3; Evento 27, LAUDO?2,
Pagina 5), emitidos em 25 de agosto de 2023 e 14 de julho de 2023 pelo médico
| | consta que o Autor, 16 anos, apresenta diagnostico de
transtorno de espectro autista (TEA), caracterizado por um prejuizo persistente e significativo na
comunicacdo, na interacdo social e pela presenca de comportamento e atividades repetitivas e
restritas. Apresenta crises de agressividade intensas frequentes. Em uso de canabidiol 50mg/ml,
imipramina, aripiprazol 15mg e periciazinha 40mg/ml (Neuleptil®). Necessita de tratamento
multidisciplinar com psicologia (1 vez na semana) e atividade fisica regular. Na escola, necessita
de mediadora individual para melhorar estimulacdo social e adaptacao curricular.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F84 — Transtornos globais do
desenvolvimento.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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, dispde,
também, sobre a organizacgdo 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 &mbito 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 Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

4 NatJus !



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp6e 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 Obrigatdrio
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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n° 024, de 10 de junho
de 2015.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo 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 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. O medicamento aripiprazol e a substancia Canabidiol estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacBes.
Portanto, a dispensacéo desta esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcgOes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

14. Considerando a Politica Nacional de Regula¢do do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, 0o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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15. O Anexo VI da Portaria de Consolidacao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no dmbito do Sistema Unico de Saude.

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 € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianca®.

2. 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 especificacao,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnostico 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 condicGes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicagdo 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 relac¢do a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autoleséo, agressividade, distdrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsées?.

3. 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 o0 encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e
educacionais®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se agBes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddécrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabinoides. O principal constituinte psicoativo da cannabis € o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico 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: 19 out. 2023.
2BRASIL. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL -Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 19 out. 2023.

3 ASSUMPCAO 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: 19 out. 2023.

4 Conselho Federal de farmécia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.

5 ABE - Associacao Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
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fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamagéo
e distarbios neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencio da satde em geral®.

3. @) Arlplprazol é um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também € indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de acdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A.

4. A psicologia procede ao estudo e analise dos processos intrapessoais e das relacoes
interpessoais, possibilitando a compreensdo do comportamento humano individual e de grupo, no
ambito das instituices de varias naturezas, onde quer que se déem estas relacdes. Aplica
conhecimento tedrico e técnico da psicologia, com o objetivo de identificar e intervir nos fatores
determinantes das acdes e dos sujeitos, em sua historia pessoal, familiar e social, vinculando-as
também a condicdes politicas, histéricas e culturais. O Psicologo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no ambito da educacdo, saude, lazer, trabalho, seguranca, justica, comunidades e
comunicaqéé) com o objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade e integridade do
ser humano®.

5. A equoterapia é um recurso terapéutico que utiliza o cavalo como um instrumento
cinesioterapéutico para proporcionar uma melhora nas areas motoras, cognitivas e emocionais de
individuos portadores de necessidades especiais. A equoterapia busca proporcionar aos praticantes
um melhor desenvolvimento biopsicossocial, atuando por meio do movimento tridimensional do
dorso do cavalo, nos aspectos motores, na relacdo sujeito-cavalo-terapeuta, em que o animal,
funcionando como elemento de ligagdo, facilita ao terapeuta abordar as questdes psicoldgicas e
cognitivas®. Pesquisas tém apontado melhorias ap6s intervencdes com a equoterapia nas funcées
motoras grossas, especialmente no caminhar, correr e saltar de pessoas com paralisia cerebral, na
simetria da atividade muscular de tronco e no equilibrio em pé e em quatro apoios, além de
beneficios nos campos psicoldgico e social™.

111 - CONCLUSAO

1. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA é a intervencdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente ap6s o diagnéstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianga, proteger
o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias
para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitagio**?,

<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 19 out. 2023.

6 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 19 out.
2023.

7 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Arpejo>. Acesso em: 19 out. 2023.

8 Conselho Federal de Psicologia. Atribui¢des Profissionais do Psic6logo no Brasil. Disponivel em: <http://site.cfp.org.br/wp-
content/uploads/2008/08/atr_prof_psicologo.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

9SILVA, C. H.; GRUBITS, S. Discussdo sobre o efeito positivo da equoterapia em criangas cegas. Psic - Revista de Psicologia da Vetor
Editora, S&o Paulo, v. 5, n. 2, p. 06-13, dez. 2014. Disponivel em: <http://pepsic.bvsalud.org/pdf/psic/v5n2/v5n2a02.pdf>. Acesso em:
26 out. 2023.

10 COPETTH, F. et al. Comportamento angular do andar de criangas com Sindrome de Down apés intervengdo com equoterapia. Revista
Brasileira de Fisioterapia, Sdo Carlos, v. 11, n. 6, p. 503-07, nov./dez. 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbfis/v11n6/v11n6al3.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

11 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.
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2. No que se refere a indicagdo do Canabidiol para o manejo de criangcas com
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizagdo da referida substancia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s 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 biolgica®®***,

3. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacéo
do pleito canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com transtorno do espectro
autista.

4. Visando analisar o0 uso do medicamento Aripiprazol para o quadro apresentado
pelo Autor, foi realizada consulta em bula aprovada pela ANVISA, e observou-se que ndo _ha
indicacdo prevista para tratamento do diagndstico descrito para o0 Requerente.

5. Com base na literatura cientifica consultada, este Nucleo localizou os seguintes
conteudos sobre o Aripiprazol no tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor:

o O Aripiprazol ¢ um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia,
mania associada ao transtorno bipolar | e irritabilidade associada ao transtorno do espectro
do autismo™.

. O Aripiprazol tem eficacia no tratamento de distUrbios comportamentais,
incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado
encontrados em criancas 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. Mais
estudos bem definidos e com amostra grande devem ser conduzidos para garantir esses
achados®’

6. O uso de antipsicéticos sé deve ser iniciado nas seguintes situaces: quando outras
intervencGes 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 adesao 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 (uso ndo aprovado em bula) para o tratamento de disturbios

12 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizacédo Para o Diagnéstico, Investigacdo e Tratamento do Transtorno
do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.
13 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.nIm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 19 out. 2023.

141.0SS 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/articlessPMC7890086/>. Acesso em: 19 out.
2023.

15 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:€20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
19 out. 2023.

16 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2022
Jan—. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 19 out. 2023.

1 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole in acute
treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. Neuropsychiatr Dis Treat.
2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30519027/>. Acesso em: 19 out. 2023.

18 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 19 out. 2023.
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comportamentais, incluindo irritabilidade encontrados em criancas e adolescentes com transtorno
do espectro do autismo.

8. Nesses casos, 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 6rgao regulatdrio de vigilancia sanitaria do Brasil (ANVISA)Y

9. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013%. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento Aripiprazol no tratamento de transtorno do espectro autista.

10. Destaca-se que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, o transtorno
do espectro do autismo (TEA) é um transtorno do desenvolvimento neuroldgico, caracterizado
por dificuldades de comunicacdo e interacdo social e pela presenca de comportamentos e/ou
interesses repetitivos ou restritos. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento
psicofarmacoldgico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem
negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessario, restringe-se a um pequeno grupo que
manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitacdo, auto e ou
heteroagressividade e destrutividade. Entre os medicamentos utilizados estdo a Risperidona, um
antipsicotico atipico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, a Olanzapina, a
Quetiapina, a Ziprasidona, a Clozapina e o Aripiprazol®.

11. Considerando o exposto, informa-se que foi encontrada evidéncia cientifica que
apoia o uso do medicamento aripiprazol para o tratamento no transtorno do espectro autista.

12. Informa-se que a substancia Canabidiol e 0 medicamento aripiprazol ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o
tratamento do transtorno do espectro autista.

13. No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
canabidiol 3000mg (1Pure) e o medicamento aripiprazol 15mg ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no &mbito do municipio de Itaperuna e Estado do Rio de Janeiro.

14. Insta mencionar que o produto pleiteado canabidiol 3000mg (1Pure) nao
apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), configura produto

importado.
15. Quanto a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para

uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de saude,
esta autorizada por meio da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

16. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

19 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Puablica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/lzLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 19 out. 2023.

20 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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: 19 out. 2023.

21 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Cientifico de Pediatria do
Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientagdo. N° 05, abril/2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.
Acesso em: 19 out. 2023.
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A indicacédo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®,

17. Cabe acrescentar que conforme receituario (Evento 27, LAUDO2, Pagina 7) foi
prescrito canabidiol 50mg/ml, especificamente os produtos canabidiol 50mg/ml da Prati-
Donaduzzi, Aura Pharma, Verdemed possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

18. Ressalta-se que até o0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor.

19. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
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,
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 enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

20. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnoéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas™.

21. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofdrmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

22, Acrescenta-se ainda que, na atualizacdo do PCDT?®, foi mencionado que em
relacdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o
estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem
limitagcbes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sao
necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA.

23. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados ndo foi citado o uso prévio
do medicamento padronizado no SUS, Risperidona.

24. Dessa forma, caso o médico assistente considere indicado o uso da Risperidona,
conforme sinalizado no item acima, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo
conforme PCDT Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo para ter
acesso ao medicamento padronizado no &mbito do CEAF, a representante legal do Autor devera
solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais -
Rua 10 de Maio n° 893 (anexo ao Centro de Salde Dr.Raul Travassos) - Centro — tel: (22) 3822-
6752, munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo 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 SVS/MS 344/98).

22 Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigdo, a
dispensacdo, 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/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
19 out. 2023.
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25. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
- PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

26. 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 méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

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

o Aripiprazol 15mg blister com 30 comprimidos possui preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 798,54 e preco maximo de venda ao governo correspondente
aR$ 626,61;

o Canabidiol 3000mg (1Pure) ndo corresponde a medicamento registrado na
ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED*.

28. De acordo com a Portaria Conjunta n°® 7, de 12 de abril de 2022, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo, O TEA € caracterizado por condices que levam a problemas no
desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do
comportamento social. Ademais, a manifestacdo 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. O tratamento possui como um de
seus objetivos principais habilitar as pessoas com TEA a participar de modo ativo e independente
nas atividades de vida diéria. Para os sintomas nucleares do TEA, sdo preconizadas as intervencoes
comportamentais e educacionais. Entre os beneficios esperados com o tratamento, incluem-se a
melhora no funcionamento e interacdo social e nas habilidades de comunicacdo e adaptativas, além
de reducdo na frequéncia e gravidade de comportamentos disfuncionais ou negativos; e promogao
do funcionamento académico e a cognicio®.

29. Destaca-se que em documentos médicos mais recentes acostados ao processo, nao
ha prescricdo de equoterapia. Desta forma, ndo ha como inferir com seguranca acerca da indicagao
deste atendimento.

30. Elucida-se que a equoterapia ndo se encontra padronizada em nenhuma lista de
atendimento no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

31. Informa-se que o atendimento em psicologia esta indicado ao tratamento do
quadro clinico do Autor - transtorno de espectro autista (Evento 27, LAUDO2, Pagina 1-3; Evento
27, LAUDQ?2, Pagina 5), além disso, esta coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) na qual consta:
atendimento individual em psicoterapia, sob o seguinte c6digo de procedimento: 03.01.08.017-8,
considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES).

2 BRASIL Ministério da Satde. 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: 19 out. 2023.

24 BRASIL Ministério da Satde. 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: 19 out. 2023.

25 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Satide Secretaria de ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. 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: 26 out. 2023.
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32. Para obter o atendimento em psicologia no ambito do SUS, sugere-se que a
representante legal do Autor compareca a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia,
munida de documento médico datado e atualizado, contendo a referida solicitacdo, para o
encaminhamento do Autor via central de regulagdo a uma unidade apta em atendé-lo.

33. Adicionalmente, foram realizadas consultas as plataformas da Secretaria Municipal
de Saude — Transparéncia do SISREG Ambulatorial e Sistema Estadual de Regulacdo (SER),
contudo néo foi encontrado solicitacdo da referente demanda para o Autor.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VIRGINIA GOME_S DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 13065 COREN/RJ 321.417
ID. 4.391.364-4 ID. 4.455.176-2

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

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