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NOTA TECNICA 4266

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Infancia e Juventude

COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 09 anos

PEDIDO DA ACAO: CANABIDIOL 200 g/m

DOENCA(S) INFORMADA(S): F84

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento do Transtorno do Espectro Autista
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-RJ 5245307-9
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004266

Il - PERGUNTAS DO JUIZ

Solicito notas técnicas acerca dos procedimentos/medicamentos disponibilizados
para o caso como o dos presentes autos, encaminhando em anexo coépia
escaneada da inicial e dos documentos imprescindiveis solicitando resposta no

prazo de 48 (quarenta e oito) horas

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

Relatério médico de 15/03/2023 assinado pelo CRM — RJ 5245307-9
declara que trata-se TPS nascido em 01/06/14 de hoje com 09 anos de
idade de historico de TEA e TDAH Em uso, desde 03 anos de idade, de
risperidona, escitalopram, Neurelepil, Ritlalina, Concerta e desde 2022 em

uso de canabidiol com melhora dos sintomas.

Evidéncias sobre a eficacia e segurancga 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 podera desempenhar um papel
importante no tratamento, em casos especificos, ainda nao definidos

cientificamente. Além disso, foi demonstrado que a sua aplicabilidade sera
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dentro do cenario das epilepsias intrataveis e de dificilimo controle; e
outros neurolégicos como Doenga 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 seguranga a cerca 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 o paciente vinha
utilizando anteriormente. No caso em tela o relatério médico assinado pelo
CRM 34128 descreve que paciente ndo apresentava controle adequado
utilizando medicagdo e existe sugestdo 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

Antecedentes: Mudangas 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 li-

teratura sobre o uso de cannabis medicinal ou seus derivados (MC) em
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pacientes com DP para determinar seu efeito na fungdo motora e seu

perfil de seguranca.

Métodos: Revisamos e analisamos ensaios clinicos randomizados
(ECRs) originais e de texto completo e estudos observacionais. Os des-
fechos primarios foram alteragcao na fungdo motora e discinesia. Os des-
fechos secundarios incluiram eventos adversos e efeitos colaterais. To-

dos os estudos foram analisados quanto ao risco de viés.

Resultados: Quinze estudos, incluindo seis ECRs, foram analisados.
Destes, 12/15 (80%) mencionam tratamento concomitante com medica-
mentos antiparkinsonianos, mais comumente levodopa. Os desfechos
primarios foram mais frequentemente medidos usando a Escala Unifica-
da de Avaliagdo da Doenga de Parkinson (UPDRS) entre os ECRs e o
autorrelato do paciente sobre a melhora dos sintomas foi amplamente uti-
lizado entre os estudos observacionais. A maioria dos dados observacio-
nais sem controles apropriados teve estimativas de efeito favorecendo a
intervengdo. No entanto, os estudos controlados ndo demonstraram me-
Ihora significativa dos sintomas motores em geral. A meta-analise de trés
ensaios clinicos randomizados, incluindo um total de 83 pacientes, nao
demonstrou uma melhora estatisticamente significativa na variagdo do
escore UPDRS Il (MD -0,21, IC 95% -4,15 a 3,72; p = 0,92) com 0 uso
de MC. Apenas um estudo relatou melhora estatisticamente significativa
na discinesia (p < 0,05). A intervengao foi geralmente bem tolerada. To-

dos os RCTs tiveram um alto risco de viés.
Conclusdo: Embora estudos observacionais estabelecam alivio de sinto-

mas subjetivos e interesse em CM entre pacientes com DP, n&o ha evi-

déncias suficientes para apoiar sua integragcao na pratica clinica para tra-
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tamento de sintomas motores. Isso se deve principalmente a falta de da-

dos de boa qualidade.

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

systematic review

Canabindides no manejo de sintomas comportamentais, psicologicos e
motores de disturbios neurocognitivos: uma revisao sistematica de estudos

mistos

Objetivo: Realizamos esta revisao sistematica para determinar a eficacia e
seguranga da medicina a base de cannabis como tratamento para
sintomas comportamentais, psicolégicos e motores associados a disturbios

neurocognitivos.

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

dentemente 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, os canabinoides testados foram drona-
binol, cannabis inteira e canabidiol, e os diagndsticos incluiram AD (n =
11), DP (n = 11) e HD (n = 3). Os desfechos primarios foram sintomas
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motores (por exemplo, discinesia), disturbios do sono, cogni¢éo, equili-
brio, peso corporal e ocorréncia de eventos adversos decorrentes do tra-

tamento.

Conclusbes: Um resumo narrativo dos achados do numero limitado
de estudos na area destaca uma aparente associagao entre produ-
tos a base de canabidiol e alivio de sintomas motores em HD e DP e
uma aparente associagao entre canabinoides sintéticos e alivio de
sintomas comportamentais e psicolégicos de deméncia na DA, DP e
DH. Essas conclusoes preliminares podem orientar o uso de canabi-
ndides a base de plantas versus sintéticos como tratamentos alter-
nativos seguros para o gerenciamento de sintomas neuropsiquiatri-

cos em populagoes de pacientes neurocognitivos vulneraveis.

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

Sensorial Ayres ®: Uma Revisao Sistematica)

Esta revisdo sistematica aborda a questdao "Qual é a eficacia da terapia
ocupacional usando Ayres Sensory Integration® (ASIl) para apoiar o
funcionamento e a participacdo, conforme definido pela Classificagcao
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude para pessoas com
desafios no processamento e integracdo de informagdes 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 inclusao. A evidéncia é
forte de que a intervencdo ASI demonstra resultados positivos para
melhorar as metas de funcionamento e participacao geradas

individualmente, conforme medido pela Escala de Realizagao de
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Metas para criangas com autismo. Evidéncias moderadas apoiaram
melhorias nos resultados de nivel de deficiéncia de melhora em
comportamentos autistas e resultados baseados em habilidades de
reducdo na assisténcia do cuidador com atividades de autocuidado. Os
resultados das criancas em brincadeiras, habilidades sensério-motoras e
de linguagem e a reducdo da assisténcia do cuidador com habilidades

sociais tiveram evidéncias emergentes, mas insuficientes.

IV—- CONCLUSOES:

% De acordo com relatério médico paciente em uso, desde 03 anos de

idade, de risperidona, escitalopram, Neurelepil, Ritlalina, Concerta e

desde 2022 em uso de canabidiol com melhora dos sintomas.

v Conforme descricdo abaixo ( extraida da bula ANVISA) nenhuma
das medicagdes prescritas anteriormente sao liberadas para crianca de 03

anos de idade

% A melhora descrita a partir de 2022 com uso de canabidiol pode
nao estar relacionada ao uso do canabidiol por si mesmo mas devido a

suspensao de drogas inadequadas

v Desta forma , no caso em tela, a indicacdo do canabidiol deve ser

revista

Escitalopram CRIANCAS E ADOLESCENTES (< 18 ANOS) O oxalato de
escitalopram nao deve ser usado no tratamento de criancas e
adolescentes com menos de 18 anos (ver item 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS - Farmacocinética).

Risperidona- Autismo Pacientes pediatricos (5 a 17 anos) A dose de
risperidona deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a
resposta do paciente. O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia
para pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes com peso =
20 kg. No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para

pacientes com peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso 2
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20 kg. Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao
redor do 14° dia. Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta
clinica suficiente, aumentos adicionais da dose devem ser considerados.
Os aumentos da dose devem ser realizados em intervalos = 2 semanas
em aumentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para pacientes
= 20 kg. Em estudos clinicos, a dose maxima estudada n&o excedeu uma
dose diaria total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes =
20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses inferiores a 0,25 mg/dia ndo
se mostraram efetivas nos estudos clinicos. Doses de risperidona em
pacientes pediatricos com autismo (total em mg/dia) Peso Dias 1-3 Dias 4-
14+ Incrementos quando for necessario aumentar a dose Intervalo
Posoldgico < 20kg 0,25 mg 0,5 mg +0,25 mg em intervalos = 2 semanas
0,5 mg-15mg =20 kg 0,5 mg 1,0 mg +0,5 mg em intervalos = 2
semanas 1,0 mg — 2,5 mg* * pacientes pesando > 45 kg podem necessitar
de doses maiores; a dose maxima avaliada foi 3,5 mg/dia. A risperidona
pode ser administrada uma ou duas vezes ao dia. Os pacientes que
apresentarem sonoléncia podem se beneficiar de uma mudanga na
administracdo de uma vez ao dia para duas vezes ao dia ou uma vez ao
dia ao deitar-se. Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido
obtida e mantida, deve-se considerar a redugao gradual da dose para
obter um equilibrio étimo de eficacia e seguranca. Nao ha experiéncia em
criangas com menos de 5 anos de idade.

NEULEPTIL 1% Uso pediatrico : Criangas até dez anos: iniciar o
tratamento com 4 gotas (1 mg) por dia, durante os trés primeiros dias,
aumentando-se gradativamente as doses diarias, até atingir a posologia
média de 10 mg. Criangas acima de dez anos: iniciar o tratamento com 8
gotas (2 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentandose
gradativamente as doses diarias, até atingir a posologia média de 15 mg.
Estas posologias poderao ser alteradas, de modo a se conseguir a dose
diaria minima eficaz para cada caso, a qual podera ser mantida por varios
meses. As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo

conveniente reservar a sua maior parte para a noite. Administrar de
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preferéncia as refeicdes.

v
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