4 NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 9202

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Carandai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 28 anos

PEDIDO DA ACAOQ: Canabidiol

DOENCA(S) INFORMADA(S): Epilepsia

FINALIDADE / INDICACAO: Controle dos sintomas
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-31942
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009202

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

Por conseguinte, determino a expedicdo de consulta a equipe técnica do
NAT-JUS/TIMG, para atualizacdo da analise jA constante nos autos,
especialmente quanto a imprescindibilidade clinica, alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS e existéncia de evidéncias cientificas robustas acerca
do uso do medicamento pleiteado, observando-se as diretrizes fixadas pela

jurisprudéncia vinculante.

Il — 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 néo definidos

cientificamente. Além disso, foi demonstrado que a sua aplicabilidade sera
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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 seguranca acerca do tratamento, a longo prazo, ainda precisa

ser estabelecida.

O Conselho Federal de Medicina, através da Resolucdo 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 ndao apresentava controle adequado
utilizando medicacdo e existe sugestao de canabidioide devido a

dificuldade de controlar os sintomas.

Reviséo 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.

Antecedentes: Mudancgas 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
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pacientes com DP para determinar seu efeito na funcéo motora e seu perfil

de seguranca.

Métodos: Revisamos e analisamos ensaios clinicos randomizados (ECRS)
originais e de texto completo e estudos observacionais. Os desfechos
primarios foram alteracdo na funcdo motora e discinesia. Os desfechos
secundarios incluiram eventos adversos e efeitos colaterais. Todos 0s

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 l|evodopa. Os
desfechos primarios 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
utiizado entre os estudos observacionais. A maioria dos dados
observacionais sem controles apropriados teve estimativas de efeito
favorecendo a intervencdo. No entanto, os estudos controlados néo
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 Il (MD -0,21, IC 95% -4,15a 3,72; p =0,92)
com o uso de MC. Apenas um estudo relatou melhora estatisticamente
significativa na discinesia (p < 0,05). A intervencéo 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
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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.

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 canabinodides testados foram
dronabinol, cannabis inteira e canabidiol, e os diagnosticos incluiram AD
(n=11), DP (n =11) e HD (n = 3). Os desfechos primarios foram sintomas
motores (por exemplo, discinesia), distarbios do sono, cognic¢éo, equilibrio,
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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 psicologicos 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 0 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 Integragcao

Sensorial Ayres ®: Uma Revisdo 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 Classificacao
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude para pessoas com
desafios no processamento e integracdo de informacgdes sensoriais que
interferir na participacdo da vida cotidiana?" Trés ensaios clinicos
randomizados, 1 analise retroativa e 1 projeto ABA de sujeito Unico
publicado de 2007 a 2015, todos os quais aconteceram para estudar
criancas 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 Realizac&do de Metas
para criangcas com autismo. Evidéncias moderadas apoiaram melhorias

nos resultados de nivel de deficiéncia de melhora em comportamentos
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autistas e resultados baseados em habilidades de reducéo na assisténcia
do cuidador com atividades de autocuidado. Os resultados das criancas em
brincadeiras, habilidades sensério-motoras e de linguagem e a reducédo da
assisténcia do cuidador com habilidades sociais tiveram evidéncias

emergentes, mas insuficientes.

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS PARA EPILEPSIA NO SUS MG

CLOBAZAM 10 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 2 - 06.04.18.001-2
CLOBAZAM 20 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 2 - 06.04.18.002-0
ETOSSUXIMIDA 50 mg/mL {Idade minima: 3 anos) XAROPE - FRASCO 120 mL GRUPO 2 - 06.04.22.001-4
GABAPENTINA 300 mg (idade minim anos) [CAPSULA GRUPO 2 - 06.04.50.001-7
GABAPENTINA 400 mg (idade minim anas) cAPsULA (GRUPO 2 - 06.04.50.002-5
LAMOTRIGINA 25 mg (Idade mi 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.003-3
GA0.0, G40.1,G40.2, |LAMOTRIGINA 50 mg (1d COMPRIMIDO GRUPD 2 - 05.04.50.004-1
Epilepsia G403, G404, G405, |LAMOTRIGINA 100 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO (GRUPO 2 - 06.04.50.005-0
G40.6,G40.7, G408 | EVETIRACETAM 100 ma/ml SOLUCAQ ORAL - FRASCO 100 mlL GRUPO 1A - 06.04.50.012-2
LEVETIRACETAM 250 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04.50.010-6
LEVETIRACETAM 500 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04.50.013-0
LEVETIRACETAM 750 mg COMPRIMIDD (GRUPO 1A - 06.04.50.011-4
LEVETIRACETAM 1000 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 1A - 06.04,50 014-9
PRIMIDONA 100 mg [COMPRIMIDO (GRUPO 2 - 06.04.15.001-6
TOPIRAMATO 25 mg (Idade minima: 2 anos] compRIMIDD GRUPO 2 - 06.04.50.006-8

Dn-enE CID-10 Medicamento Apresentagio Grupo/Procedimento APAC
G400, G40.1, G402, |TOPIRAMATO 50 mg (idace minima: 2 anas) coMPRIMIDO GRUPO 2 - 05.04.50.007-6

Epilepsia G403, G40.4, G405, TOPIRAMATD 100 mg [idade minima: 2 anas) COMPRIMIDO GRUPOD 2 - 06.04.50.008-4
G40.6,G40.7, G408 |yIGABATRINA 500 m COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.19.001-8

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 medicacao solicitada

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

V — REFERENCIAS:

Ministério da Saude — Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas da

Epilepsia. Disponivel em
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-

epilepsia-2013.pdf. Acesso em 26 fev. 2021. [ix] ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE EPILEPSIA. Uso do Cannabidiol para tratamento de
epilepsia. Disponivel em:http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-

docannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia Acesso em 26 fev. 2021.
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Disponivel em: . Acesso em: 11 dez. 2017. 10 MS/SCTI. Portaria n°56 de
01 de dezembro de 2017.Incorporacdo do Levetiracetam Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_56 5 12 2017.pdf>.
Acesso em: 26 fev 2021.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa.
Noticias 2015. Canabidiol € reclassificado como substancia controlada.
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/canabidiol-e-reclassificado-como-
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