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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1559/2024

Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 12 Vara Federal de Duque de Caxias,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL Full Spectrum Golden Plus.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da H Care (Evento 1, LAUDO9Y, Péginas 1 a 3 e Evento 1,
RECEIT14, P4gina 1), emitido em 04 de junho e 26 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 06 anos de
idade, foi diagnosticada com transtorno do espectro autista (TEA) e déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH)
conforme critérios estabelecidos no DSM-V. Apresenta um quadro clinico complexo, caracterizado por vérias
manifestacbes comportamentais e neuroldgicas que comprometem significativamente suas atividades didrias e
interagdes sociais. Demonstra um nivel elevado de agitagdo, com dificuldade em manter a atengéo e o foco em tarefas
didrias e escolares, apresenta estereotipias motoras e vocais frequentes e possui uma comunicagdo predominantemente
ndo verbal, dificultando a interacdo social, sendo manifestada através de gritos e agitacdo extrema. Mostra um padrdo
restritivo de alimentacéo, tiques motores e vocais. Historico de tratamento medicamentoso: 1) Periciazina (Neuleptil®)
— ndo houve resposta terapéutica positiva. Ao seu uso, apresentou aumento significativo dos niveis de ansiedade,
dificultando a realizacdo das atividades escolares e a permanéncia em um Unico local por periodos prolongados.
Observou-se o desenvolvimento de acatisia, insonia, pesadelos e dificuldade para manter o sono. 2) Risperidona — 1 mg
(equivalente a 0,5 ml) administrada a cada 12 horas. Iniciou o tratamento em 12 de abril de 2024. Ao seu uso,
apresentou um aumento significativo do apetite e consequente ganho de peso, houve manifestacdes de irritabilidade e
agressividade, exacerbando tiques motores e estereotipias vocais preexistentes. Além disso, demonstrou medo excessivo
e dificuldades persistentes para dormir. Apds tentativas sem alcancar resultados positivos e ajustes nas doses, sem
sucesso, caracterizando um quadro de refratariedade, iniciou o uso de Canabidiol 200mg/mL Full Spectrum Golden
Plus e apresentou uma melhoria extremamente significativa em seu quadro clinico. O médico assistente acrescenta que
0 uso continuo e por periodo indeterminado do Canabidiol é crucial para a Autora, pois mostrou-se eficaz e
insubstituivel para o seu tratamento. Foram mencionados os seguintes codigos da Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil e F90.0 — Disturbios da atividade e da atencdo. Foi prescrito:

. Canabidiol 200mg/mL Full Spectrum Golden Plus — administrar 20 gotas (0,5mL) 4 vezes ao

dia na primeira semana. Caso 0s sintomas ndo regridam ou cessem, aumentar para até 2ml de 12/12 horas a

partir da segunda semana. Tomar a solugéo oral sempre por via sublingual.

Il - 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 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 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.

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° 7.208, de 12 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no @mbito 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 disp&e sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de
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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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislaces
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/>.

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 atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentagdo de
receituario adequado.

9. 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
comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022, define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba condicfes que
antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funcionamento, autismo atipico,
transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de
Asperger. O TEA é caracterizado por condi¢es que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacao
social, nos processos de comunicacdo 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
relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundérios, que podem ser classificados em categorias amplas,
como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade, distirbios do sono, distirbios alimentares e convulsGes.
Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e
hiperatividade na infancia para distirbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo.
H& variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e
psiquicas.

2. O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado uma condigao
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 0 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 sé 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 supervisao dos pais. Os individuos com TDAH também apresentam dificuldades nos dominios
das funcBes cognitivas, como resolucdo de problemas, planejamento, orientagdo, flexibilidade, atencdo prolongada,
inibicdo de resposta e meméria de trabalho.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acdo sobre a
atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se agOes sobre a esfera cognitiva e psicoldgica, incluindo uma
marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais agdes da administracdo de compostos
canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos, antieméticos, agdes sobre a atividade muscular, efeitos
cardiovasculares, neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa possui
mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol.
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2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta
tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo
dor, nausea, ansiedade, inflamacdo e distirbios neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias
endogenas que modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase
do organismo e manutengdo da sadde em geral.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se & Autora, 6 anos de idade, com diagndstico de transtorno do espectro autista (TEA)
e transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH), sendo prescrito o produto Canabidiol 200mg/mL Full
Spectrum Golden Plus.

2. Neste sentido, cumpre informar que que o produto especificamente pleiteado Canabidiol
200mg/mL Full Spectrum Golden Plus é um produto importado, portanto, ndo possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Desta forma, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Até 0 momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis / Canabidiol
com indicacéo para a doenca da Autora. Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importagao
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso prdprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Cabe informar que foi
acostada aos autos (Evento 1, OUT16, Paginas 1 e 2) a Autorizagdo de Importacdo da substancia Golden CBD Nano,
com validade até 07 de junho de 2026.

4, A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento do transtorno do espectro
autista e transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca
na literatura cientifica, mencionada a seguir.

5. As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes sistematicas e meta-
andlises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢des de satde no que se refere a seguranga e eficacia dos
canabinoides na reducéo de sintomas e melhora do quadro de saiide. A potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico
dos canabinoides vém sendo pesquisadas para dezenas de condic¢Ges. Dentre elas destaca-se os sintomas associados ao
transtorno do espectro autista (TEA), e ha ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos psiquiatricos, tais como
déficit de atencdo e hiperatividade. Contudo, as evidéncias disponiveis ainda se apresentam em niveis baixos ou
inconclusivos, o que expressa a necessidade de mais estudos com diferentes metodologias para determinar possivel
beneficio terapéutico e seguranga do tratamento com canabinoides para as mais diversas condi¢des de salde.

6. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias cientificas que
apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico da Autora.
7. Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento néo ha

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento de transtorno do espectro autista e
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade.

8. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismol, preconizando
os seguintes farmacos: Risperidona solucéo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fracdes de 0,5mg) e comprimidos
de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido).

9. 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 adesao as intervengdes 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 antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencbes nao farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal estratégia de
cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Saide nao prevé outra linha de tratamento farmacolégico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidonal.

10. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando que foram
encontrados 1 estudo clinico e 9 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda sao preliminares e, 0s
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estudos observacionais, possuem limitacbes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos
randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendacéo sobre o uso de Canabidiol no tratamento
do comportamento agressivo no TEAL.

11. Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade3, através da Portaria
Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa
condiclo, preconiza-se a intervencdo multimodal, incluindo intervencBes ndo medicamentosas (precisamente
intervengdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervencgdes psicossociais, comportamentais e de habilidades
sociais sdo essenciais para criangas e adultos com TDAH. Dentre as intervenc@es psicossociais, destaca-se a terapia
cognitivo comportamental. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos, por fraca evidéncia, € o0 uso do
Canabidiol no TDAH néo foi relatado no PCDT.

12. Segundo relato médico (Evento 1, LAUDOQ9, Paginas 1 a 3), a Autora possui historico de uso
de medicamentos disponibilizados pelo SUS, ndo tendo apresentando nenhuma resposta terapéutica positiva ao uso de
Periciazina (Neuleptil®) e Risperidona cursando com rea¢des adversas (aumento significativo dos niveis de ansiedade,
acatisia, insbnia, pesadelos, dificuldade para manter o sono, aumento do apetite e consequente ganho de peso,
manifestacBes de irritabilidade e agressividade). Frente ao exposto, entende-se que o medicamento padronizado, a saber
Risperidona, ndo configura uma opgao terapéutica no presente momento.

13. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcGes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso
dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

15. Considerando o exposto acima, o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem prego estabelecido pela CMED .

E o parecer.
A 1% Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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