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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1784/2024

Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

A Autora, 34 anos (DN: 24/09/1990), portadora de transtorno do espectro autista nivel 01 de suporte, epilepsia
e depressdo com graves sintomas psicoticos. Ja utilizou Carbamazepina, Olanzapina, Escitalopram, Diazepam,
Amitriptilina, Alprazolam, Fluoxetina, Risperidona, Bupropiona, porém, foi necessario interromper devido a falta de
eficacia terapéutica, ficou mais ansiosa, desregulou seu sono, passou a ter compulsdo alimentar, agravando o quadro
clinico. Sendo prescrito Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus ¢/ Lecitina Girassol 200mg/mL — 2mL a cada 12
horas (Evento 1_LAUDO12, paginas 1 a 3 e Evento 1_RECEIT4, pagina 1).

Neste sentido, cumpre informar que o produto pleiteado Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus c/
Lecitina Girassol 200mg/mL ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). E, ndo esta
padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado),
no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacéo de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde
através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_OUT15,
pags. 1 e 2) foi acostada a Autorizagdo de Importacdo da substancia Golden CBD Nano, com validade até 02 de
setembro de 2026.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o Canabidiol no
tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua nao
incorporagdo pelo Sistema Unico de Salde — SUS. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para
justificar a incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto & eficacia e magnitude do efeito dos
produtos de Cannabis para a indicacao proposta4.

A fim de avaliar a indicagcdo do item pleiteado para tratamento do transtorno do espectro do autismo e
depressdo quadro clinico também apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisfes sistematicas e meta-analises — séo
conclusivas ou substanciais para algumas condi¢fes de salde quanto a seguranca e eficacia dos canabinoides na
reducdo de sintomas e melhora do quadro de salde. A potencial seguranca e eficicia 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), para esta condicdo, 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 seguranca do tratamento com canabinoides para as mais diversas condi¢des de salde.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo ha evidéncias cientificas
suficientes que justifiguem o uso de nenhum dos derivados da cannabis no tratamento de doengas mentais. Em
contrapartida, diversos estudos associam 0 uso e abuso de cannabis, bem como de outras substancias psicoativas, ao
desenvolvimento e agravamento de doencas mentais. O uso e abuso das substancias psicoativas presentes na cannabis
causam dependéncia quimica, podem desencadear quadros psiquiatricos e, ainda, piorar os sintomas de doengas mentais
ja diagnosticadas. O uso de cannabis também esta associado a alteragdo basal de humor, a depressdo, ao transtorno
bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade e a ideacao suicida.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que séo escassas as evidéncias cientificas que apoiam 0 uso de
produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico da Autora.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento a base de Canabidiol com indicacdo para o tratamento de transtorno do espectro autista, epilepsia e
depresséo.

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 Autismo, preconizou os seguintes farmacos:
Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fragbes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por
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conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o
medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico 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 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 Salde ndo prevé outra linha de tratamento farmacolégico em casos de
refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona?.

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, os estudos
observacionais, possuem limitagBes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados séo
necessarios, assim nao foi possivel formular recomendagdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do comportamento
agressivo no TEAT.

Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Salde 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 epilepsia. Em
conformidade com o PCDT séo padronizados os seguintes medicamentos:

. Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (c&psula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido),
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg 1000mg
(comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

° No ambito da Atencdo Basica Municipal de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: 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
(solucéo oral).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora
solicitou cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento Olanzapina 5mg (comprimido) em 08 de julho e 21
de agosto de 2024, tendo sua solicitacdo ndo autorizada.

Com base nas informagdes do aludido documento médico, a Autora j& utilizou Carbamazepina, Olanzapina,
Escitalopram, Diazepam, Amitriptilina, Alprazolam, Fluoxetina, Risperidona, Bupropiona, porém, foi necessario
interromper devido a falta de eficacia terapéutica. Entretanto, observa-se que ndo foram esgotadas todas as
possibilidades de tratamento preconizadas no protocolo da epilepsia. Assim sendo, recomenda-se, avaliagdo médica
acerca do uso dos demais medicamentos preconizados pelo PCDT da epilepsia.

° Caso positivo, o representante legal da Autora deverd solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a Rio Farmes — Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), de 22 a 6% das 08:00 as 17:00 horas. Para a realizacdo de
cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/
96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentacdes: Documentos
Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacao,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

v O Laudo de Solicitagdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagndéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, apds autorizacdo médica, a
Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado,
a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento destes.
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A titulo de informacdo, conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, 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.

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 prego
maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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 15% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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