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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2106/2024.

Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O Autor, 6 anos, apresenta diagndstico de transtorno do espectro do autismo (TEA) grau 3, ndo verbal. Em uso
de aripiprazol 1mg/mL (Aristab®) (Evento 1, OUT14, Pagina 3; Evento 1, OUT14, Pégina 4). Foi pleiteado o produto
Cannfly NeuroCalm = 7,438mg.

Ressalta-se que ndo ha prescrigdo médica devidamente assinada por um médico que mencione o uso do
produto pleiteado. O Unico documento apresentado, que faz referéncia ao Cannfly NeuroCalm (Evento 1, LAUDO10,
Paginas 1-2), ndo possui a assinatura de um profissional habilitado, o0 que impossibilita uma analise mais detalhada do
pedido.

Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do produto pleiteado, recomenda-se a emissdo de documento
médico assinado e datado que esclareca o plano terapéutico do Autor, composto por dose e posologia do referido
medicamento, caso o requerente [NOME].

O produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC) para transtorno do espectro do autismo (TEA).

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o Cannfly NeuroCalm =
7,438mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

O Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo, disposto na Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de
2022, e, por conseguinte, 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 enquadrem nos critérios do
protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Adicionalmente, segundo o referido PCDT, foi mencionado que em relacdo ao Canabidiol,
foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda séo
preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem limitagdes para recomendar o uso clinico, reforgando que estudos
clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendagdo sobre o uso de canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA.

Insta mencionar que o pleito Cannfly NeuroCalm = 7,438mg configura produto importado. Logo, ndo
apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022, definiu os critérios e
os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes 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 nao corresponde a medicamento registrado na
ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

# NatJus !



