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neste ato representadopor[__ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Macaé, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto solugdo oleosa rica
Canabidiol — CBD (20mg/mL) da linha Cléssica na cor laranja, bem como pagamento da taxa
associativa anual e frete a Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro Municipal de Salde Benedito
Nunes (Evento 1 _LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT9, pag. 1), emitidos em 21 de dezembro
de 2023, pela médical ], 0 Autor, 05 anos, em

acompanhamento neuropediatrico regular desde os 02 anos de idade, por transtorno do espectro
autista (TEA), nesse momento, nivel 3 de assisténcia. O quadro comportamental do paciente é
refratario aos medicamentos convencionais, ja fez uso de Risperidona, Periciazina (Neuleptil®),
Fluoxetina, Carbamazepina, Imipramina e Aripiprazol (Aristab®), sem melhora. Nesse momento
estad com a associagdo de Canabidiol 20mg/mL Abrace Esperanca laranja linha cléssica - 2mL de
12/12 horas, uso sublingual e continuo e Aripiprazol 2,5mg/dia, com melhora significativa do
qguadro com relacdo a agitacdo e intencdo comunicativa. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (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 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 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 Macaé, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — Macaé.

9. O prosuto solucédo oleosa rica Canabidiol — CBD (20mg/mL) da linha Classica na
cor laranja 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 dispensacdo deste esta condicionada a apresentacéo de
receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagcdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo 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
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por
condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentagéo variével 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, distdrbios do sono, disturbios alimentares e convulsGes. Ademais, a manifestacao
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 condices fisicas e psiquicas. Aproximadamente 70% dos individuos
com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo menos, um outro transtorno mental ou de
comportamento (frequentemente n&o reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, outros dois
transtornos mentais principalmente ansiedade, transtorno do déficit de Atengdo com hiperatividade
(TDAH) e transtorno desafiador de oposicdo?.

2. O autismo pode ser classificado em grau leve, moderado ou severo, dependendo do
apoio necessario que a pessoa precisa para realizar as atividades do dia a dia?. As pessoas no
autismo  severo/nivel 3 apresentam as dificuldades mais acentuadas, 0s maiores

!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: 16 abr. 2024.

2MORAL, Adriana. et al. Entendendo o Autismo. Disponivel em: <https://www.iag.usp.br/~eder/autismo/Cartilha-Autismo-final.pdf>.
Acesso em: 16 abr. 2024.
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comprometimentos. Tém iniciativa muito limitada, grande dificuldade para conversar. As vezes,
ndo manifestam atencdo as interferéncias dos outros. Tém comunicagdo minima e importante
comprometimento de fala. Alguns sdo ndo verbais, ou seja, ndo falam e, para expressar 0 que
desejam e interagir, demandam necessariamente um mediador. Tendem ao total isolamento,
costumam apresentar comportamentos repetitivos graves, forte fixacdo nos interesses restritos e
muita dificuldade para fazer o que ndo lhes interessa. Mesmo com o tratamento intensivo, as
terapias em consultérios, 0 acompanhamento de especialistas, 0 apoio em casa, autistas severos tém
pouca autonomia na vida®.

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, 05 anos, com diagnostico de transtorno do espectro autista
(TEA) nivel 3 de assisténcia. Sendo pleiteado produto solucdo oleosa rica Canabidiol — CBD
(20mg/mL) da linha Clé&ssica na cor laranja, bem como pagamento da taxa associativa anual e
frete a Associagéo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE).

2. Elucida-se que a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE) é
uma organizacdo sem fins lucrativos com o objetivo, ndo apenas de dar apoio as familias que
precisam de um tratamento com a Cannabis Medicinal, como também de apoiar pesquisas sobre o
uso da planta. Com acolhimento humanizado, laboratério de ponta, producéo com cultivo préprio e
area do associado®. Com relacdo ao pagamento da taxa de anuidade da associacdo
supramencionada e frete dos itens pleiteados ndo h& com este ndcleo se pronunciar, pois ndo se
encontra no escopo de atuacao proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Salde
e a Justica Federal do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o produto Canabidiol obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019°% a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como

3INSTITUTO FEDERAL DA PARAIBA. Niveis do transtorno do espectro autista. Disponivel em:
<https://www.ifpb.edu.br/assuntos/fique-por-dentro/niveis-do-transtorno-do-espectro-autista>. Acesso em: 16 abr. 2024.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicages 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: 16 abr. 2024.

SAssociagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE). Disponivel em: <https://abraceesperanca.org.br/>. Acesso em: 16 abr.
2024.

SResolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
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produto & base de Cannabis’. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizagéo, o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

4. Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa’, ndo foi
verificado solucdo oleosa rica Canabidiol (CBD) 20mg/mL da linha laranja Gold. O referido
produto ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio Macaé e do Estado do
Rio de Janeiro.

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

6. As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisfes sistematicas
e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢fes de saude quanto a
seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de saide. A
potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo pesquisadas para
dezenas de condigBes. Dentre elas destaca-se 0s sintomas associados ao transtorno do espectro
autista (TEA), para esta condicdo, as_evidéncias_disponiveis ainda se apresentam em niveis
baixos ou inconclusivos, 0 gue expressa a necessidade de mais estudos com diferentes
metodologias para determinar possivel beneficio terapéutico e sequranca do tratamento com
canabinoides para as mais diversas condicdes de salde®.

7. Diante ao exposto, conclui-se que ndo_ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do transtorno do espectro do
autismo.

8. Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o
tratamento de transtorno do espectro do autismo.

9. 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 fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg.

10. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes 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, o uso de antipsicotico deve ser considerado um
complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de

dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
16 abr. 2024.

"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 16 abr. 2024.

SMINISTERIO DA SAUDE. Fundagcéo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatérios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos_2/nt_canabinoides_20230419.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2024.
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tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona’.

11. 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, o0s
resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitacbes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEAL

12. Segundo relato meédico (Evento 1_LAUDOS8, pag. 1), que “..0 quadro
comportamental do paciente é refratario aos medicamentos convencionais, ja fez uso de
Risperidona, Periciazina (Neuleptil®), Fluoxetina, Carbamazepina, Imipramina e Aripiprazol
(Aristab®) sem melhora”. Desse modo, informa-se que o Autor ja fez uso do medicamento
padronizado no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.

13. Quanto ao questionamento sobre se ha alguma contraindicacdo ou restricdo
médica ao tratamento requerido, destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico
assistente, solucdo oleosa rica Canabidiol — CBD (20mg/mL) da linha Cléssica na cor laranja, ndo
possui registro na Anvisa. Ndo foram encontradas informacfes sobre o produto no site da
Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE), produtora do canabidiol
prescrito.

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
Sanitaria (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?™.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS  MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4 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: 16
abr. 2024.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240314 _190813381.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2024.
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