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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
associagdo de substancias Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg.

| - RELATORIO

1. Em Evento 11_PARECER1_P4ginas 1/8 encontra-se 0o PARECER TECNICO N° 0384/2021
de 05 de maio de 2021, no qual foram esclarecidos aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao
quadro clinico que acomete ao Autor, e quanto & indicacéo e disbonibilizacdo da associacéo de
substancias Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg.

2. Ainda no referido Parecer Técnico, este Ndcleo informou sobre o tratamento da epilepsia
padronizado no SUS, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Epilepsia, e apontou que de acordo com 0s documentos médicos analisados, em relacdo aos
medicamentos padronizados, ndo foram esgotadas as opgOes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

3. Neste sentido, apds a emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado ao
Processo, novo documento médico da Clinica de Neurologia e Desenvolvimento Infantil de
Ipanema — CLINIP (Evento 17 ANEXO2 Pagina 1), emitido em 02 de junho de 2021, pela
médical |informando que o Autor, 4 anos,
portador de sindrome genética — trissomia do 21 (sindrome de Down), tendo evoluido com
epilepsia refratéria e sindrome de West. J4 efetuou tratamento com Vigabatrina, Nitrazepam e
Acido Valproico. Ap6s o desmame de Vigabatrina, voltou a ter espasmos_refratarios e crises
tonicas e de auséncia atipica. Fez uso de diversos medicamentos indicados para tais crises:

Divalproato de Sédio, Topiramato, Clobazam (Frisium®), Lamotrigina e Levetiracetam sem
controle e com efeitos colaterais importantes tais como sangramentos, irritabilidade e
hipotireoidismo subclinico. Atualmente apresenta 4 — 10 crises tonicas ao dia,_com frequentes
lesGes na cabeca e indicacdo de uso de capacete para evitar traumatismo craniano. Devido a
refratariedade das crises tbnicas generalizadas aos medicamentos tradicionais, esta indicado o
uso do Canabidiol 0% THC 100mg/mL (HealthMeds), para controle de crises. O paciente
atualmente segue em risco aumentado em relacdo a populagéo
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geral de morte subita em epilepsia devido as crises generalizadas, frequentes, sem controle
adequado.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO N° 0384/2021 de 05 de maio de 2021 (Evento
11 PARECER1 PAaginas 1/8).

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com trissomia do 21 (sindrome de Down), tendo evoluido
com epilepsia refrataria e sindrome de West, inicialmente controlada com uso de Vigabatrina,
Nitrazepam e Acido Valpréico. Fez uso de diversos medicamentos para controle_das crises —
Divalproato de Sédio, Topiramato, Clobazam (Frisium®), Lamotrigina e Levetiracetam sem
controle e com efeitos colaterais importantes tais como sangramentos, irritabilidade e
hipotireoidismo subclinico. O Autor atualmente segue em risco aumentado em_relagcdo a
populacdo geral de morte subita em epilepsia devido as crises generalizadas, frequentes, sem
controle adequado.

2. Inicialmente, no PARECER TECNICO N° 0384/2021 de 05 de maio de 2021 (Evento
11 PARECER1_Péginas 1/8), este Nucleo informou que mesmo o Autor tendo feito uso de
Vigabatrina, Nitrazepam, Acido Valpréico, Topiramato, Divalproato de Sddio, Lamotrigina e
Clobazam, ainda ndo haviam sido esgotadas todas as opcées terapéuticas fornecidas pelo SUS,
assim, foi sugerido gue a médica assistente avaliasse o0 uso das terapias padronizadas no
tratamento do Autor.

3. Nessa perpectiva, novo documento medico foi acostado aos autos, informando que o Autor ja
fez uso de: Vigabatrina, Nitrazepam e Acido Valpréico, Divalproato de S6dio, Topiramato,

Clobazam (Frisium®), Lamotrigina e Levetiracetam sem controle e com efeitos colaterais
importantes.

4. Isso posto, em relacdo aos medicamentos disponibilizados através do SUS, previamente
listados no item 13 da Concluséo do Parecer Técnico supramencionado, cumpre-se_informa que
a Gabapentina, estd contraindicada para a faixa etaria do Autor. Entretanto, permanecem
ausentes as informacdes sobre 0 uso ou contraindicacdo de Carbamazepina, Fenitoina ou
Fenobarbital.

5. Neste momento, faz-se importante ressaltar que a inicial (Evento 1_INIC1_Pégina 17) foi
pleiteada a associacdo de substancias Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg. Entretanto,
observa-se que ha, no documento médico mais recente acostado ao Processo, prescricdo de
substéncia diferente da pleiteada & inicial — Canabidiol 0% THC 100mg/mL (HealthMeds)
(Evento 17_ANEXO2_P4gina 1).

6. Desse modo, para que este Nicleo possa emitir Parecer Técnico Complementar, deve ser
esclarecida gual substéncia a Suplicante devera fazer uso, bem como, em novo documento
médico devem constar informacdes sobre o uso ou contraindicacdo dos medicamentos
Carbamazepina, Fenitoina ou Fenobarbital.

7. Caso a terapéutica tenha sido alterada e, porventura, o pleito advocaticio, que sejam
explicitadas tais inclusdes e/ou exclusdes.



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

8. Ademais, reiteram-se as informagdes prestadas no PARECER TECNICO N° 0384/2021 de 05
de maio de 2021 (Evento 11 _PARECER1_Péginas 1/8) a associagdo de substancias Canabidiol
4000mg + Canabigerol 2000mg.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D:5083037-6

MARCELA HADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02



