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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0928/2024.
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n° 5003972-18.2024.4.02.5121,
ajuizado por | |

neste ato representado porl___ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 2% (Associagédo AbraRio).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico
mais recente acostado aos autos, emitido em impresso da Defensoria Plblica da Unido (Evento
1 ANEXO2 Paginas 15/19) em 26 de fevereiro de 2024, pela médica
| | suficiente para apreciacao do pleito.

2. Narra o aludido documento que o Autor apresenta crises convulsivas recorrentes e
resistentes aos medicamentos usuais, além de sinais de autismo como agita¢cdo psicomotora e
transtorno do processamento sensorial, refratario ao tratamento descrito na farmacopeia brasileira.
Atualmente estad em uso de Risperidona e Canabidiol.

3. Foi descrito que o Autor ja fez uso de Fenobarbital, Divalproato de Sodio
(Depakote®), Clobazan (Urbanil®), Carbamazepina (Tegretol®), Levetiracetam, Topiramato e
Lamotrigina, sem resposta sobre as crises epilépticas. A vista disto, foi prescrito ao Autor
tratamento com Canabidiol, na posologia de 1mL 03 vezes ao dia por tempo indeterminado.

4. Sem o tratamento recomendado, as crises do Autor tendem a aumentar, com risco
de 6bito. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: G40.1 —
epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com
crises parciais simples e 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. Os produtos a base de Cannabis sativa estdo sujeitos a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica. 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 socioecondémicos.
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
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

! BRASIL. Ministério da Salde. 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: 10 jun.
2024.
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2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social. Sua etiologia ainda €
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais®. As caracteristicas comuns do
transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias areas, em
particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenga de comportamentos repetitivos e
interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns
no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua
saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educagdo e intervencdes terapéuticas.
Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA, pode se
apresentar de forma patolégica convergindo em reacdes hostis e agressivas, mesmo a estimulos
comuns®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a
reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagdo, agressividade e irritabilidade,
que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

3. De acordo com a Classificacao Internacional de Doencas (CID-10), os transtornos
globais do desenvolvimento compreendem um grupo de transtornos caracterizados por
anormalidades qualitativas nas interagdes sociais reciprocas, nos padrdes de comunicacdo e por um
repertorio restrito, estereotipado e repetitivo de interesses e atividades. Essas anormalidades
qualitativas sdo uma caracteristica difusa do funcionamento do individuo em todas as situacoes®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico 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: 10 jun. 2024.
3 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

*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: 10 jun. 2024.

5ICD — WHO. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision (ICD-10)-WHO. Version
for 2016. Disponivel em: <https://icd.who.int/browse10/2016/en#/F84.0>. Acesso em: 11 mar. 2024.

8 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAOQ, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 10 jun.
2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com crises epilépticas e sinais de autismo, apresentando
solicitacdo médica para tratamento com Canabidiol 2% (Associa¢do AbraRio).

2. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para epilepsia, destaca-se que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do
Canabidiol na concentracdo 200mg/mL para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS. Tal decisdo 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 criancas e adolescentes com epilepsias refratérias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Satide — 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, As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes 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 condi¢Bes. 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®.

5. 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 e epilepsia.

6. 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 e epilepsia.

7. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o
Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados no Municipio de Guapimirim e do Estado do Rio de Janeiro.

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

e Para o tratamento do autismo, o Ministério da Salude 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 Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no
CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

" Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna pUblica a decisio de n&o incorporar o canabidiol para tratamento de criangas
e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Salde - 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: 10 jun. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Fundagio 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: 10 jun. 2024.
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v" Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico 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, 0 uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacolégicas nas
pessoas com TEA e ndo a unica ou principal estratégia de cuidado. Além
disso, o PCDT do Ministério da Salude ndo prevé outra linha de
tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento
com o medicamento padronizado Risperidona®.

v/ 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, 0s estudos observacionais, possuem limitagdes para recomendar 0 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 TEAS.

e Para o tratamento da epilepsia, 0 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 Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e
400mg (capsula), 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 Atencdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Satde de Duque de Caxias, conforme relagdo municipal de medicamentos
(REMUME-Rio0) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

9. Cabe ainda resgatar o relato médico, que o Autor “.. estd em uso de
Risperidona...” e “...ja fez uso de Fenobarbital, Divalproato de Sodio (Depakote®), Clobazan
(Urbanil®), Carbamazepina (Tegretol®), Levetiracetam, Topiramato e Lamotrigina, sem resposta
sobre as crises epilépticas”. Assim, cumpre informar que o Autor j& utilizou 0 medicamento
disponibilizado pelo SUS para o tratamento do Autismo.

10. Para o tratamento da epilepsia, recomenda-se que a médica assistente avalie a
possibilidade de substituicdo do produto pleiteado pelos medicamentos ofertados pelo SUS
ainda ndo utilizados pelo Autor. Em caso afirmativo, estando o Autor dentro dos critérios de
inclusdo do referido protocolo, para ter acesso, sua representante legal devera efetuar o cadastro no
CEAF, dirigindo-se a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze),
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢gdo do
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medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. Nesse caso,
0 medico assistente deve observar que o laudo medico serd substituido pelo Laudo de Solicitacéo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descrigdo do quadro
clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos no respectivo PCDT.

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a retirada do medicamento
padronizado.

12. Ademais, elucida-se ainda 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 produto a 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 autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*™.

14. Entretanto, por se tratar de item n&o registrado na ANVISA, ndo ha defini¢do de
valor estabelecido junto a CEMED?*?,

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Resolugao 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, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
10 jun. 2024.

10 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 10 jun. 2024.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 10 jun. 2024.

12 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo 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: 10 jun. 2024.
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