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NOTA TECNICA 6487

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:PRIMEIRA VARA CRIMINAL E DA INFANCIA E JUVENTUDE

COMARCA: Nova Lima

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 03 anos

PEDIDO DA ACAO: OLEO USAHEMP CBD FULL SPECTRUM

6.000mg/60ml, na quantidade média de 12 frascos por ano.
DOENCA(S) INFORMADA(S): G80

FINALIDADE / INDICACAO: INSTRUIR PEDIDO DE TUTELA
ANTECIPADA DE URGENCIA.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-PE - 10914
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006478

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

Os medicamentos prescritos sdo indicados para o quadro clinico
apresentado nos autos? H& urgéncia para utilizacdo dos referidos
medicamentos? H& viabilidade para disponibilizacdo dos medicamentos
pela parte ré? Os medicamentos requeridos sdo a Unica opcdo de
tratamento para o paciente? Ha outros farmacos eficazes para tratamento
da moléstia que possam substituir os indicados com a mesma eficacia? Ha
evidéncias cientificas da eficacia do tratamento vindicado na inicial e
indicado no relatério médico a ela acostado? O tratamento € indispensavel
ao paciente? Outras informacfes que possam demonstrar a eficacia e

imprescindibilidade do tratamento na forma prescrita.
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05.09.2021, E ATESTO, PARA FINS DE ESCLARECIMENTOS, MEDICO E
JUDICIAL, QUE A MESMA E PORTADORA DE PARALISIA CEREBRAL (CID
10 G80) E DE EPILEPSIA E SINDROME EPILEPTICA GENERALIZADA
IDIOPATICA DE DIFICIL CONTROLE (CID 10 G40.3). NASCIDA DE PARTO
CESAREO DEVIDO A CRESCIMENTO INTRAUTERINO RESTRITO,
APRESENTAGAO PELVICA, E TEMPO DE BOLSA ROTA PROLONGADO (48
DIAS). FICOU INTERNADA EM UNIDADE DE TRATAMENTO INTENSIVO
POR 20 DIAS DEVIDO A SEPSES PRECOCE, SINDROME DO PULMAO
SECO, HIPERTENSAO PULMONAR, E PNEUMOTORAX BILATERAL ALEM
DE CHOQUE DISTRIBUTIVO REFRATARIO. ULTRASSONOGRAFIA
TRANSFONTANELA  (20.10.2021) DEMONSTROU  LEUCOMALACIA
EXTENSA PERIVENTRICULAR CISTICA BILATERAL. APRESENTOU O
PRIMEIRO EPISODIO DE CONVULSAO EM 16.10.2021. EM USO DE
OXCARBAZEPINA 420MG/DIA; LEVETIRACETAM 500MG/DIA; CLOBAZAM
5MG/NOITE. A PACIENTE NAO APRESENTOU RESPOSTA SATISFATORIA
AS TERAPIAS MEDICAMENTOSAS HABITUALMENTE UTILIZADAS E
REFERENDADAS POR SOCIEDADES MEDICAS ESPECIALIZADAS,
RESULTANDO NA INCAPACIDADE DE CONTROLAR ADEQUADAMENTE
0OS SINTOMAS, TANTO EM TERMOS DE NUMERO, FREQUENCIA,
QUANTO INTENSIDADE DAS CRISES CONVULSIVAS. DIANTE DA
GRAVIDADE ATUAL E DO POTENCIAL DE AGRAVAMENTO DO QUADRO

NOmero do documento: 24092308470029500010308600029
Wipsipje.Ymg jus.br:44 pje/Processo'ConsutaDocumentolistView. seam 2x= 2409230847 00295000 10308600029
Assinado eletronicamente por: ALEXANDRE CHICONELLI CARVALHO FERREIRA - 23/00/2024 08:47:00

Num. 10312585

CLINICO, ALEM DOS EFEITOS COLATERAIS INCAPACITANTES
PROVOCADOS PELOS MEDICAMENTOS DE MAIOR UTILIZAGAO NESTA
PATOLOGIA, INDICARAM A OPORTUNIDADE DE ADOTAR UMA
TERAPEUTICA COMPLEMENTAR COM OLEO DE CANNABIS RICO EM
FITOCANABINOIDES. ESSA ABORDAGEM E RESPALDADA PELA
LITERATURA CIENTIFICA ESPECIALIZADA 1,224 5678910.11.1213141516 QUE
DEMONSTRA EVIDENCIAS CRESCENTES DE SUA EFICACIA EM
SITUAGOES CLINICAS SEMELHANTES. O TRATAMENTO DA MENOR FOI
PRESCRITO COM BASE EM COMPROVAGOES DE EFICACIA A LUZ DAS
CIENCIAS DA SAUDE E EM UM PLANO TERAPEUTICO
CUIDADOSAMENTE ELABORADO POR ESTE MEDICO ASSISTENTE.
APESAR DE, AINDA, NAO TER SIDO INCORPORADO, FORMALMENTE,
PELA CONITEC, O USO DE CANNABIS MEDICINAL JA E RECOMENDADO
POR DIVERSOS ORGAOS INTERNACIONAIS DE RENOME, COMO O FDA
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION) NOS ESTADOS UNIDOS, A EMA
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY) NA UNIAO EUROPEIA, O NICE
(NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE) NO REINO
UNIDO, O CADTH (CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND
TECHNOLOGIES IN HEALTH) NO CANADA E A TGA (THERAPEUTIC
GOODS ADMINISTRATION) NA AUSTRALIA. ESSES ORGAOS
RECONHECEM A EFICACIA DE TRATAMENTOS A BASE DE
CANABINOIDES, REFORGANDO A RELEVANCIA E PERTINENCIA DO USO
NO PRESENTE CASO, SUPORTANDO O QUANTO ESTA TERAPIA E
ESSENCIAL, E INDISPENSAVEL, A SAUDE DA PACIENTE, DEVENDO SER
CONTINUADA POR UM PERIODO, MINIMO, DE DOIS ANOS, O QUE
CORRESPONDE A UTILIZAGAO DE 24 FRASCOS DO OLEO USAHEMP
CBD FULL SPECTRUM 6.000 MG/ 60ML, (CBD 100MG / THC 3,0 MG/ ML) NA
DOSE DE 0,5ML TRES VEZES AO DIA, COM REAJUSTE SEMANAL, NESSE
ESPACO TEMPORAL. PORTANTO, HA EVIDENCIAS TECNICAS E
CIENTIFICAS SUFICIENTES QUE JUSTIFICAM A ADOGAO DESTE
TRATAMENTO, EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS
ESTABELECIDOS PELA DECISAO JUDICIAL.
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: De acordo com
a Academia Brasileira de Neurologia, os dados cientificos disponiveis até
agora permitem concluir que o uso do Canabidiol em quadros
neurolégicos de dificil controle poderd desempenhar um papel
importante no tratamento, em casos especificos, ainda nao definidos
cientificamente. Além disso, foi demonstrado que a sua aplicabilidade sera
dentro do cenério das epilepsias intrataveis e de dificilimo controle; e outros
neurolégicos como Doenca de Parkinson possivelmente com excelente
resposta em alguns casos e, em outros, com razoavel ou nenhuma
resposta. A dose de 200 — 300mg/dia de canabidiol foi administrada em um
pequeno numero de pacientes e durante um curto periodo de tempo.
Portanto a segurancga acerca do tratamento, a longo prazo, ainda precisa

ser estabelecida.

O Conselho Federal de Medicina, através da Resolu¢cdo CFM n° 2.113, de
16 de dezembro de 2014, regulamentou o uso do Canabidiol como
terapéutica médica, devendo este ser destinado exclusivamente para o
tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias
convencionais, e associado aos medicamentos que 0 paciente vinha
utilizando anteriormente. No caso em tela o relatério médico assinado pelo
CRM 34128 descreve que paciente ndo apresentava controle adequado
utilizando medicacdo e existe sugestao de canabidioide devido a

dificuldade de controlar os sintomas.

Revisao de literatura (dados copilados)

Cannabis and its derivatives for the use of motor symptoms in

Parkinson's disease: a systematic review and meta-analysis

Cannabis e seus derivados para o uso de sintomas motores na doenca de

Parkinson: uma revisao sistematica e metanalise
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Antecedentes: Mudancas recentes no status legal da cannabis em varios
paises renovaram o interesse em explorar seu uso na doenca de Parkinson
(DP). O uso de canabindides para alivio de sintomas motores tem sido

amplamente explorado em estudos pré-clinicos.

Objetivo: Nosso objetivo € revisar sistematicamente e meta-analisar a
literatura sobre o uso de cannabis medicinal ou seus derivados (MC) em
pacientes com DP para determinar seu efeito na fungéo motora e seu perfil

de seguranca.

Métodos: Revisamos e analisamos ensaios clinicos randomizados (ECRS)
originais e de texto completo e estudos observacionais. Os desfechos
primérios foram alteracdo na funcdo motora e discinesia. Os desfechos
secundarios incluiram eventos adversos e efeitos colaterais. Todos o0s

estudos foram analisados quanto ao risco de viés.

Resultados: Quinze estudos, incluindo seis ECRs, foram analisados.
Destes, 12/15 (80%) mencionam tratamento concomitante com
medicamentos antiparkinsonianos, mais comumente levodopa. Os
desfechos primérios foram mais frequentemente medidos usando a Escala
Unificada de Avaliacdo da Doenca de Parkinson (UPDRS) entre os ECRs
e 0 autorrelato do paciente sobre a melhora dos sintomas foi amplamente
utilizado entre os estudos observacionais. A maioria dos dados
observacionais sem controles apropriados teve estimativas de efeito
favorecendo a intervencdo. No entanto, os estudos controlados nao
demonstraram melhora significativa dos sintomas motores em geral. A
meta-analise de trés ensaios clinicos randomizados, incluindo um total de
83 pacientes, ndo demonstrou uma melhora estatisticamente significativa
na variacao do escore UPDRS IIl (MD -0,21, IC 95% -4,15a 3,72; p =0,92)

com o uso de MC. Apenas um estudo relatou melhora estatisticamente
Nota Técnica n2 6487/2024 NATJUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

significativa na discinesia (p < 0,05). A intervencao foi geralmente bem

tolerada. Todos os RCTs tiveram um alto risco de viés.

Conclusdo: Embora estudos observacionais estabelecam alivio de
sintomas subjetivos e interesse em CM entre pacientes com DP, ndo ha
evidéncias suficientes para apoiar sua integracdo na pratica clinica para
tratamento de sintomas motores. Isso se deve principalmente a falta de

dados de boa qualidade.

Cannabinoids in the management of behavioral, psychological, and
motor symptoms of neurocognitive disorders: a mixed studies

systematic review

Canabinoides no manejo de sintomas comportamentais, psicolégicos e
motores de distUrbios neurocognitivos: uma reviséo sistematica de estudos

mistos

Objetivo: Realizamos esta revisdo sistematica para determinar a eficacia e
seguranca da medicina a base de cannabis como tratamento para sintomas
comportamentais, psicolégicos e motores associados a distlrbios

neurocognitivos.

Métodos: Realizamos uma revisdo sistematica guiada pelo PRISMA para
identificar estudos usando medicamentos a base de cannabis para tratar
sintomas comportamentais, psicolégicos e motores em individuos com
deméncia da doenca de Alzheimer (DA), doenca de Parkinson (DP) e
doenca de Huntington (DH). Foram considerados artigos em lingua inglesa
que fornecessem dados originais de trés ou mais participantes,

independentemente do design.
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Resultados: Identificamos 25 estudos de 1991 a 2021 compostos por 14
ensaios controlados, 5 estudos piloto, 5 estudos observacionais e 1 série
de casos. Na maioria dos casos, 0s canabindides testados foram
dronabinol, cannabis inteira e canabidiol, e os diagndsticos incluiram AD
(n=11), DP (n=11) e HD (n = 3). Os desfechos primarios foram sintomas
motores (por exemplo, discinesia), disturbios do sono, cognicéo, equilibrio,
peso corporal e ocorréncia de eventos adversos decorrentes do

tratamento.

Conclusdes: Um resumo narrativo dos achados do numero limitado
de estudos na area destaca uma aparente associacao entre produtos
a base de canabidiol e alivio de sintomas motores em HD e DP e uma
aparente associacdo entre canabinoides sintéticos e alivio de
sintomas comportamentais e psicolégicos de deméncia na DA, DP e
DH. Essas conclusdes preliminares podem orientar o uso de
canabindides a base de plantas versus sintéticos como tratamentos
alternativos seguros para o0 gerenciamento de sintomas
neuropsiquiatricos em populacdes de pacientes neurocognitivos

vulneraveis.

Efficacy of Occupational Therapy Using Ayres Sensory Integration ®:
A Systematic Review (Eficacia da Terapia Ocupacional com Integracéo

Sensorial Ayres ®: Uma Reviséo Sistematica)

Esta revisdo sistematica aborda a questdo "Qual é a eficacia da terapia
ocupacional usando Ayres Sensory Integration® (ASI) para apoiar o
funcionamento e a participacdo, conforme definido pela Classificacédo
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude para pessoas com
desafios no processamento e integracdo de informacdes sensoriais que
interferir na participacdo da vida cotidiana?" Trés ensaios clinicos

randomizados, 1 analise retroativa e 1 projeto ABA de sujeito Unico
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publicado de 2007 a 2015, todos os quais aconteceram para estudar
criangcas com autismo, preencheram os critérios de inclusdo. A evidéncia €
forte de que a intervencdo ASI demonstra resultados positivos para
melhorar as metas de funcionamento e participacdo geradas
individualmente, conforme medido pela Escala de Realizagdo de Metas
para criancas com autismo. Evidéncias moderadas apoiaram melhorias
nos resultados de nivel de deficiéncia de melhora em comportamentos
autistas e resultados baseados em habilidades de reducao na assisténcia
do cuidador com atividades de autocuidado. Os resultados das criancas em
brincadeiras, habilidades sensorio-motoras e de linguagem e a reducdo da
assisténcia do cuidador com habilidades sociais tiveram evidéncias

emergentes, mas insuficientes.

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS PARA EPILEPSIA NO SUS MG

G40.6, GA0.7, G40.8

CLOBAZAM 10 mg [COMPRIMIDO GRUPOD 2 - 06.04.18.001-2

CLOBAZAM 20 mg [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.18.002-0

ETOS5UXIMIDA 50 mg/mL (Idade minima: 3 anos) (XAROPE - FRASCO 120 mL GRUPOD 2 - 06.04.22.001-4

GABAPENTINA 300 mg (ldade minima- 3 anes) CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.001-7

GABAPENTINA 400 mg (ldade minima: 3 anas) CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.002-5

LAMOTRIGINA 25 mg (Idade minima: 2 anos) COMPRIMIDO GRUPD 2 - 06.04.50.003-3

G400, G401, G402, |LAMOTRIGINA 50 mg (idade minima: 2 anas) [COMPRIMIDO GRUPD 2 - 06.04.50.004-1

Epllepsia G40.3, G404, G405, |LAMOTRIGINA 100 mg [Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.005-0

LEVETIRACETAM 100 mg/mL

SOLUCAD ORAL - FRASCO 100 mL

GRUPO 1A - 06.04.50.012-2

LEVETIRACETAM 250 mg

[COMPRIMIDO

GRUPD 1A - 06,04.50,010-6

LEVETIRACETAM 500 mg [COMPRIMIDO GRUPO 1A - 06.04.50.013-0
LEVETIRACETAM 750 mg COMPRIMIDOD GRUPD 1A - 06.04.50.011-4
LEVETIRACETAM 1000 mg [COMPRIMIDO GRUPD 1A - 06,04,50,014-9
PRIMIDONA 100 mg [COMPRIMIDO GRUPOD 2 - 06.04.15.001-6
TOPIRAMATO 25 mg (Idace minima: 2 anas) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.006-8

Doenga CID-10 Medicamento Apresentagio Grupo/Procedimento APAC
640.0,G40.1, G402, |TOPIRAMATO 50 mg (idacke minima: 2 anos) coMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.007-6

Epilepsia G403, G404, G405, |TOPIRAMATO 100 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.008-4
G40.6, 5407, G408 |\/iGABATRINA 500 mg comprIMIDD GRUPO 2 - 06.04.19.001-8
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IV — CONCLUSOES:

v Ainda nao existe consenso na literatura quanto ao uso de canabidiol

para tratamento da epilepsia refrataria
v N&o existem elementos para recomendar a medicacdo solicitada

v Em anexo nota técnica NATS do Hospital Sirio Libanés sobre o tema
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