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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1398/2024

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME],
neste ato representado por

O presente parecer técnico visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 22 VVara Federal de Nova Iguagu,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 1500mg full spectrum Carme’s Medicinals.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos médicos mais
recentes acostados aos autos.
2. De acordo com o laudo e receituario médicos do Hospital Geral de Bonsucesso (Evento

1 LAUDO9 Péaginale Evento 1 RECEIT10_Pagina 1), emitidos em 29 de maio de 2024, pelal]NOME] [REGISTROQ],
a Autora, 8 anos, apresenta sindrome de Down com retardo mental severo, comportamento autista like com estereotipias
e auto agressividade e crises convulsivas, que iniciaram no periodo neonatal. Atualmente encontra-se em controle parcial
das crises em uso de Valproato de Sodio e Fenobarbital. Iniciou uso de produto Canabidiol 1500mg full spectrum para
ajudar nas crises convulsivas e na automutilacdo, chegando a dose de 1mL/dia, com uso anual de 12 frascos.

3. Foram mencionados os seguintes cédigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
Q90.2 — trissomia 21, translocacdo; G40.4 — outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas e (CID-11): 6A02.2
—transtorno do espectro do autismo sem transtorno do desenvolvimento intelectual e com linguagem funcional
prejudicada.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estao
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizacao 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacéo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos disponiveis
no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais
(REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao

e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

7. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
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comercializaglo, prescri¢do, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias.

8. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e os procedimentos para

a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional

legalmente habilitado, para tratamento de satde.

9. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentagdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Down (SD) ou trissomia do 21 é uma condicdo humana geneticamente
determinada, é a alteracdo cromossdmica (cromossomopatia) mais comum em humanos e a principal causa de deficiéncia
intelectual na populacdo. As diferencas entre as pessoas com SD, tanto do aspecto fisico quanto de desenvolvimento,
decorrem de aspectos genéticos individuais, intercorréncias clinicas, nutri¢do, estimulacéo, educagéo, contexto familiar,
social e meio ambiente. 50% das criangas apresentam cardiopatias. A estimulacdo global deve ter inicio tdo logo a situacéo
de salde da crianca permita. A estimulacdo nesta fase tem como objetivo auxiliar a aquisicdo dos marcos motores,
psicolégicos e sécio-afetivos.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba condi¢des 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 5% edicdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-
V) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de transtorno do espectro
do autismo e a identificagdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos observados. O TEA ¢é caracterizado por
condi¢Bes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interago social, nos processos de comunicacéo
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 relagdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autoleséo,
agressividade, distlrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsges.

3. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do cérebro em
originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais destas crises. Uma
crise epiléptica € a ocorréncia transitdria 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 separagdo entre crises
epilépticas de manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas.

DO PLEITO

1. O Canabidiol, mais comumente conhecido como CBD, é um fitocanabindide presente na
planta Cannabis sativa. Possui um perfil farmacoldgico diversificado, induzindo efeito calmante no sistema nervoso
central. Apresenta multiplos alvos e mecanismos de a¢do, muitos dos quais ainda sdo pouco compreendidos. Interage com
varios receptores neurais, incluindo CB1, CB2, Gpr55, TrpV1 e 5-HT1A. Em estudo, o0 CBD demonstrou aumentar 0s
niveis séricos de anandamida por meio da inibicdo de FAAH, que aumenta a liberacdo de ocitocina, um neuropeptideo que
facilita o vinculo social.

111 - CONCLUSAO

1. O caso em pauta apresenta Autora com sindrome de Down, comportamento autista like com
estereotipias, auto agressividade e crises convulsivas, com solicitacdo médica de tratamento com Canabidiol 1500mg full
spectrum Carme’s Medicinals.
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2. Dito isto, de acordo com os conhecimentos provindos da literatura cientifica, sobre 0 manejo
do comportamento autista e das crises convulsivas com produtos a base de Cannabis, evidencia-se:
° Uma revisdo sistematica que avaliou o tratamento dos sintomas do transtorno do espectro

autista em criangas, concluiu que, dentre os estudos avaliados, a maioria dos efeitos ndo foi significativa e ndo

estava relacionada aos sintomas principais. Embora os estudos incluidos ndo tenham encontrado resultados

substanciais em relacdo aos principais sintomas do TEA, todos eles relataram que o tratamento com canabinoides
teve outros efeitos positivos. No entanto, o resultado a longo prazo é desconhecido, e 0s aspectos de seguranca
sdo raramente discutidos.

° Outro estudo que resumiu artigos cientificos existente e 0s ensaios clinicos em andamento
sobre o tratamento com canabinoides para TEA, concluiu que embora os dados clinicos atuais sugiram o
potencial do Canabidiol e do extrato de Cannabis rico em Canabidiol no tratamento de déficits centrais e
comportamentais no TEA, é prudente aguardar os resultados de estudos controlados por placebo em andamento
antes de considerar o tratamento com Canabidiol no transtorno do espectro autista.

° Cinco principais estudos levaram a aprovagdo do Canabidiol no tratamento adjuvante na
epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose
tuberosa. A eficacia do Canabidiol em outras epilepsias farmacorresistentes ainda ndo estd bem estudada.
Salienta-se que as crises convulsivas apresentadas pela Autora, ndo possuem origem nas supraditas condigdes —
sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

3. O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que avaliou os derivados da Cannabis e seus andlogos
sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA), identificou evidéncia de baixa certeza dos referidos
produtos quando comparados ao placebo. Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
Cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS.

4, O mesmo Ndcleo supradito avaliou o Canabidiol no manejo da epilepsia e concluiu com base
em evidéncias de certeza muito baixa a moderada que, quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente
apresenta maior reducéo das crises convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a maioria das
doses e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos graves e de
quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferenga
comparada ao placebo.

5. A Comissdo Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o
Canabidiol no tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refratdria a medicamentos antiepilépticos, e
recomendou a sua ndo incorporacéo pelo Sistema Unico de Salide — SUS. Acrescenta-se que o Canabidiol ndo foi avaliado
para o tratamento do transtorno do espectro autista.

6. No que tange a disponibilizagio no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS, cabe informar
que o Canabidiol 1500mg full spectrum Carme’s Medicinals ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Paracambi
e Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

7. Insta mencionar que o Canabidiol 1500mg full spectrum Carme’s Medicinals configura
produto |mportado Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de mar¢o de 2022, definiu
critérios e procedlmentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

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. A indicacdo e a forma de uso dos
produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

10. No que tange a existéncia de politicas de salde ofertadas pelo SUS para o manejo do quadro
clinico da Autora, o Ministério da Saide publicou:
. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no

Transtorno do Espectro do Autismo2, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Dessa forma,
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);
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v Segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar o uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e observacionais
encontrados.

. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta

SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) da doenca2. Por conseguinte os seguintes medicamentos séo fornecidos:

4 Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina 300mg e 400mg
(cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg
e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

v No Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacio obrigatoria pelos
municipios, conforme art. 3°, paragrafo quarto da Deliberacdo CIB-RJ n° 2661 de 26 de dezembro de
2013: Valproato de Sodio 250mg (comprimido), 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (solucdo oral),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenitoina 20mg/mL (suspensdo),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solug&o oral).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora nio esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados nos PCDT’s
supraditos.

12. Com base no relato médico, a Autora esta “em controle parcial das crises em uso de Valproato
de Sédio e Fenobarbital”. Contudo, informa-se que, apos andlise do feito, o laudo médico é faltoso em esclarecer
detalhadamente quais terapias, medicamentosas e ndo medicamentosas, ja foram instituidas bem como quais beneficios
clinicos foram alcangados com a introducéo dos produtos a base de Canabidiol.

13. Deste modo, recomenda-se a médica assistente que avalie o uso dos medicamentos, atualmente
disponibilizados no SUS, em alternativa ao Canabidiol 1500mg full spectrum Carme’s Medicinals.
14. Caso a médica assistente considere indicado e viavel o uso dos medicamentos preconizados no

Protocolo Ministerial disponibilizados no CEAF para 0 0 manejo do autismo e das crises epilépticas apresentadas pela
Autora, estando a mesma dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacéo n°® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e
de execugdo do CEAF no ambito do SUS, sua representante legal deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
a Policlinica de Vassouras, sito a Praca Cristovao Correia e Castro, 32 — Centro. Telefone (24) 2471-1984, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricao do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

15. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo laudo
de solicitacédo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

16. Caso negativo, deverd ser apresentado novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicagdo de forma técnica.
17. No que concerne ao valor do medicamento 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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

18. Neste passo, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, o Canabidiol 1500mg full
spectrum Carme’s Medicinals ndo tém defini¢do de valor estabelecido junto a CMED.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguagu, da Sess&o Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.
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