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NOTA TECNICA 8642

IDENTIFICACAO DA REQUISIAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Uberaba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 16 anos

PEDIDO DA ACAO: PARALISIA CEREBRAL - Baclofeno; Canabidiol
DOENCA(S) INFORMADA(S): EPILEPSIA, G80

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-39190
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008642

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

O medicamento solicitado é indicado clinicamente para o tratamento da

doenca apresentada pelo paciente?

R:N&o existe consenso na literatura quanto ao uso de canabidiol para

tratamento da epilepsia refrataria

Héa comprovacéo cientifica (ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistematica ou meta-analise) da eficacia e seguranca do medicamento para

0 caso concreto?

R: Nao existem evidéncias de boa qualidade

O medicamento solicitado é indispensavel para o tratamento, considerando
os demais ja disponiveis no SUS?
R: Nao
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Existem medicamentos fornecidos pelo SUS com eficacia comprovada

para a patologia do paciente?

R: Sim

Caso existam, quais sao as justificativas meédicas para a nao utilizacdo das
alternativas disponibilizadas pelo SUS?

R: Questionamento deve ser feito ao médico assistente. De acordo

com relatorio algumas opcdes ja foram tentadas

O medicamento pleiteado possui registro na ANVISA?

R: Sim

Em caso positivo, para qual indicacdo terapéutica esta registrado?
Corresponde a indicacéo feita no caso concreto?

R: Sim

Caso ndo possua registro, existem evidéncias cientificas que respaldem
seu uso off label?

R: N&o

O medicamento em questao apresenta custo-efetividade adequado em
comparacao a alternativas existentes?

R: N&o

Quais séo os riscos/beneficios esperados com o uso do medicamento para
0 paciente em questéo?

R: De acordo com literatura o uso é controverso e nao esta indicado.
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O néao fornecimento imediato do medicamento pode acarretar risco grave,

progressao irreversivel da doenca ou 6bito?

R: N&o

Qual o prazo considerado clinicamente adequado para o tratamento?

R; Paciente portador de paralisia cerebral desde primeira infancia com
presenca de crises epiléticas, deve ser tratado enquanto mantiver os
sintomas

Houve avaliagdo da CONITEC?

R: Nao

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

RELATORIO MEDICO
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Cerebral , caracterizada por retardo neuromotor crises epiléitcas focais/generalizadas
de alta morbidade, espasticidade dos 4 membros desde a 1° infiancia. Atualmente
apresenta até 4 crises semana , a despeito do uso de Levetiracetan 1000mg/dia, e
clobazan 10mg 1 cp vo ao dia. Familia tentou uso de canabidiol( CBD) 20mg/ml até 5
ml 2x ao dia, com melhora da frequéncia e da severidade de crises, bem como da
espasticidade. Solicito fornecimento de CBD 20mg/ml, na dose de 5mi 2x ao dia, para
melhor controle de crises , bem como Levetiracetam 500mg de 12/12h( para controle
adequado de crises) e Baclofeno 10mg 2cp vo 12/12h( para melhor controle da
tetraespasticidade). Grato.

CiD-10: G.40/ G.80

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 n&do definidos
cientificamente. Além disso, foi demonstrado que a sua aplicabilidade sera
dentro do cenéario 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
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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 seguranga 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 o0 paciente vinha
utilizando anteriormente. No caso em tela o relatério médico assinado pelo
CRM 34128 descreve que paciente ndo apresentava controle adequado
utilizando medicacéo e existe sugestdo 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: 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 funcéo motora e seu perfil

de seguranca.
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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 levodopa. 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
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 néao
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
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.
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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 distlrbios 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 disturbios

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 canabinoides testados foram
dronabinol, cannabis inteira e canabidiol, e os diagnésticos incluiram AD
(n=11), DP (n=11) e HD (n = 3). Os desfechos primarios foram sintomas
motores (por exemplo, discinesia), distarbios do sono, cognicéo, equilibrio,
peso corporal e ocorréncia de eventos adversos decorrentes do

tratamento.
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Conclusfes: 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 Integragao
Sensorial Ayres ®: Uma Revisao Sistematica)

Esta revisdo sistematica aborda a questdo "Qual € a eficacia da terapia
ocupacional usando Ayres Sensory Integration® (ASIl) para apoiar o
funcionamento e a participacdo, conforme definido pela Classificacao
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Salude para pessoas com
desafios no processamento e integracdo de informacdes sensoriais que
interferir na participacdo da vida cotidiana?" Trés ensaios clinicos
randomizados, 1 anadlise retroativa e 1 projeto ABA de sujeito Unico
publicado de 2007 a 2015, todos os quais aconteceram para estudar
criangas com autismo, preencheram os critérios de inclusdo. A evidéncia é
forte de que a intervencao 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

autistas e resultados baseados em habilidades de reducéo na assisténcia
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do cuidador com atividades de autocuidado. Os resultados das criancas em
brincadeiras, habilidades sensoério-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

O topiramato esta disponivel no SUS para tratamento de epilepsia

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 |Idade minima: 3 anos) CAPSULA GRUPD 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 GRUPO 2 - 06.04.50.003-3
G400, G401, G402, |LAMOTRIGINA 50 mg (idade minima: 2 anas) [COMPRIMIDO GRUPD 2 - 06.04.50.004-1
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 mg/mlL SOLUGCAD ORAL - FRASCO 100 mL GRUPOD 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 COMPRIMIDOD GRUPD 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) COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.006-8
._____________________________________________________________________________________________________|
Doenga Cip-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, G40.4, G40.5, | TOPIRAMATO 100 mg (Idade minima: 2 anos) [COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.50.008-4
G40.5, GAD.7, GA0.E  |yIGABATRINA 500 mg COMPRIMIDO GRUPO 2 - 06.04.19.001-8

BACLOFENO

O medicamento baclofeno é indicado para o tratamento de:

v Espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla;
v Estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, dege-
nerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia
espinal espasmadica, esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite
transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compresséo do cor-
dao medular,;

v Espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes
de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral de-

generativa ou neoplasica.

O medicamento baclofeno n&o pertence ao elenco da Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os
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medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Também nédo se encontra na
lista de medicamentos padronizados do Ministério da Saude, néo existindo
nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias

Estaduais de Saude.

A Comissédo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC
publicou o Relatorio de Recomendacgéo n° 715, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 16 de margo de 2022, com
a decisao final de ndo incorporar o baclofeno oral para o tratamento da
espasticidade, no ambito do SUS. Considerou-se que as evidéncias
cientificas disponiveis sdo escassas e antigas, além de ndo mostrarem

efeito benéfico muito superior ao comparador analisado.

IV — CONCLUSOES:

v Nao existe consenso na literatura quanto ao uso de canabidiol para

tratamento da epilepsia refrataria
v Em anexo nota técnica NATS do Hospital Sirio Libanés sobre o tema
v N&o foi demonstrado a imprensibilidade da medicacao

v A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n°® 715, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 16 de margo
de 2022, com a decisao final de ndo incorporar o baclofeno oral para o
tratamento da espasticidade, no ambito do SUS. Considerou-se que as
evidéncias cientificas disponiveis sdo escassas e antigas, além de nao

mostrarem efeito benéfico muito superior ao comparador analisado.

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-
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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.

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasileira
de NeurologiasobreousodoCanabidiolemEpilepsia.Disp
onivelem:https://amb.org.br/noticias/nota-oficial-daacademia-brasileira-
de-neurologia-sobre-o-uso-canabidiol-em-epilepsia/ Acesso em: 26 fev
2021..

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolu¢cdo CFM n° 2113/2014.
Disponivel em: . Acesso em: 11 dez. 2017. 10 MS/SCTI. Portaria n°56 de
01 de dezembro de 2017.Incorporacéo 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-
substanciacontrolada/219201/pop_up_101_ INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_vi
ewMode=print& 101 INSTANCE_FXrpx9qY7FbU la nguageld=pt BR>.
Acesso em: 26 fev. 2021.
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