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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0171/2023.
Rio de Janeiro, 05 de fevereiro de 2024.

Processo n° 5014919-77.2023.4.02.5118,
ajuizado por | |

neste ato representado por[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 100mg/mL Ease Labs®.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 7, LAUDO2, Pagina 1; Evento
7, OUT5, Péagina 1; Evento 7, OUT6, Pagina 1), emitidos pelo médico
| |em impresso proprio, datado em 16 de
janeiro de 2024, a autora, 4 anos, apresenta epilepsia refrataria, autismo nivel 2 de suporte,
transtorno opositor desafiador (TDO) e transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade
(TDAH). Ja fez uso de olanzapina 5mg e fenitoina 100mg, mas foram suspensos por ndo ter
sucesso. Segue em uso de canabidiol 100mg/mL Ease Labs® 1,5ml de 12 em 12 horas e
levetiracetam 100mg 6,5ml de 12 em 12 horas.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10), citadas: G40.8 - Outras
epilepsias; F84.0 - autismo infantil; F91.3 — Distarbio desafiador e de oposi¢do e F90.0 -
Disturbios da atividade e da atencao.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. 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
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. O produto canabidiol (CBD) 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 dispensacéo
desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicdo permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A
definigdo 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 separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas®.

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
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de
terminologia foi consolidada na 52 edi¢cdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos
Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para
o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificagdo de alvos no tratamento dos
prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condi¢des que levam a problemas

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 05 fev. 2024.

* NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do
comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja
apresentacao variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto
em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem ser
classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
distarbios do sono, distarbios alimentares e convulsdes. Podem ser utilizados especificadores
para descrever quais funcbes apresentam algum grau de comprometimento. Ademais, a
manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de_dificuldades com a
linguagem e hiperatividade na infancia para disturbios de humor e hipoatividade na
adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. H& variabilidade também nas comorbidades,
que podem incluir comprometimento cognitivo e condigbes fisicas e psiquicas.
Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo
menos, um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente nao reconhecido), e
40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade,
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de
0posicao?.

3. O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) ¢é
considerado uma condi¢do do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas
envolvendo desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional
para a idade. Os sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os
sintomas e o comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e
podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as
dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do momento em que as
responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a crianga comega a ser
avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa
sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também apresentam dificuldades nos
dominios das fungdes cognitivas, como resolucdo de problemas, planejamento, orientag&o,
flexibilidade, atengdo prolongada, inibicdo de resposta e memoria de trabalho. Outras
dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivacéo e regulagdo do humor?,

4. O transtorno desafiador de oposicdo (TDO) é um transtorno de
comportamento disruptivo caracterizado por um padrdo de humor raivoso ou irritavel,
comportamento argumentativo ou desafiador ou vinganca que dura pelo menos seis
meses. Criangas e adolescentes com TDO podem ter dificuldade em controlar o seu
temperamento e sdo muitas vezes desobedientes e desafiadores para com os outros. N&o existem
ferramentas projetadas especificamente para diagnosticar TDO, mas varios questionarios podem
auxiliar no diagndstico durante a avaliagdo de outras condicdes psiquiatricas. O TDO costuma
ser comorbido com transtorno de déficit de atencdo/hiperatividade, transtorno de conduta e
transtornos de humor, incluindo ansiedade e depressdo*.

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: 05 fev. 2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto
de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficite-de-
atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024.

4 Riley M, Ahmed S, Locke A. Common Questions About Oppositional Defiant Disorder. Am Fam Physician. 2016 Apr
1;93(7):586-91. PMID: 27035043. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27035043/. Acesso em: 05 fev. 2024.
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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, os
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 endégenos gque 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 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que apesar da peticdo inicial constar o0s
medicamentos levetiracetam 100mg (Keppra®), fenitoina 100mg (Hidantal®), olanzapina 5mg e
0 produto canabidiol 100mg/mL Ease Labs®, no entanto, em documento da Defensoria Pdblica
da Unido (Evento 7, PET1, Pagina 1), foi mencionado que os medicamentos olanpazina e
fenitoina foram suspensos por terem sido ineficazes no tratamento. Ressalta que a autora
encontra-se utilizando o medicamento levetiracetam 100mg/ml, o qual retira gratuitamente na
Rio Farmes — Nova lguacu, considerando apenas o pedido de canabidiol 100mg/mL Ease
Labs®.

2. No que tange a indicacdo do Canabidiol 100mg/mL Ease Labs® frente ao
quadro clinico descrito para a Autora — epilepsia e transtorno do espectro autista (TEA)
(Evento 7, LAUDO?2, Pagina 1), convém exibir as seguintes abordagens:

e Cinco estudos principais levaram a aprovacdo do Canabidiol como tratamento
adjuvante na epilepsia em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e na
esclerose tuberosa. A eficacia em outras epilepsias fArmaco-resistentes ainda ndo esta
bem estudada®. Ha de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pela autora, néo
possui origem nas sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

e 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 o
Canabidiol. Tais estudos revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos
promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados
sS40 apenas sugestivos e precisam ser mais investigados por meio de pesquisas

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). IndicagBes 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: 05
fev. 2024.

8 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 05 fev. 2024.
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confirmatorias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito
identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica’®*.

e Em Parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), no qual foi
avaliado derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do
Transtorno do Espectro Autista (TEA). Foi identificada evidéncia de baixa certeza de
gue o extrato de planta integral de cannabis pode aumentar a propor¢do de pacientes
com melhor escore global de sintomas em 12 semanas quando comparado ao placebo. O
efeito do extrato purificado neste mesmo defesfecho é incerto. A certeza da evidéncia
foi rebaixada devido problemas metodoldgicos e baixo tamanho amostral nos estudos
incluidos. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
cannabis guando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no
SuUsY,

3. Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro
clinico da autora.

4. A Comiss@o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua ndo incorporacdo pelo SUS™M.

5. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagcdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de
intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos
estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis
para a indicacdo proposta®.

6. O Canabidiol 100mg/mL Ease Labs® ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o
manejo do autismo??.

7. Cabe informar que o produto canabidiol 100mg/mL Ease Labs® ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico,

" 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.ncbi.nim.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 05 fev. 2024.

8LOSS 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.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em:
05 fev. 2024.

9 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: 05 fev. 2024.

10 Nicleo de Avaliagéo de Tecnologias em Satde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 01 fev.
2024.

1L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude. Relatdrio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 05 fev. 2024,

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 05 fev. 2024.
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Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de
Janeiro.

8. Especificamente o produto canabidiol 100mg/mL Ease Labs® possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

10. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacao,
prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019. Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

11. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente®®.

12. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde 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 referida doenca. Por conseguinte, os
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Belford Roxo
disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sédio ou Acido Valproico
50mg/mL (frasco) e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5; 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucéo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral).

13. 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 Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadram nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

1% Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o 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: 05 fev. 2024.
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14, Segundo o referido PCDT?, néo foi possivel preconizar o uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e observacionais
encontrados.

15. Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados foi citado o uso prévio
dos medicamentos padronizados no SUS “fenobarbital, acido valproico, carbamazepina,
topiramato, risperidona, levetiracetam, lamotrigina, clobazam, clonazepam, foram ineficazes
no tratamento, todos em monoterapia ou associado, as crises ndo cessaram. Ap6s uso do
canabidiol houve controle das crises” (Evento 1, LAUDO15, Péagina 10). Dessa forma, cabe
enfatizar que a autora ja fez uso dos medicamentos disponibilizados pelo SUS para 0 manejo da
epilepsia e do autismo, sem obter melhora do seu quadro clinico.

16. No que concerne ao valor, 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 maximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

17. De acordo com publicacgdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nédo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) é 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.

18. Entretanto, considerando que o produto canabidiol 100mg/mL Ease Labs® ndo
corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido

pela CMED.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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