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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo. da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 200mg/mL.

I - RELATORIO

1. Acostado no  Evento 10 PARECERI1 Pagina 1/6. encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0542/2021, emitido em 11 de Junho de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes. ao quadro clinico da Autora —
epilepsia ¢ sindrome de West ¢ quanto a indicagio e a disponibiliza¢do da substancia Canabidiol
200mg/mlL.

2. Foi acostado ao Processo. novo documento médico do Hospital Municipal Getalio

Vargas, emitido pela médical lem 17 de junho de
2021 (Evento 19 ANEXO2 Paginas.’1/2). informarddo que a Autora, 6 anos. com quadro de
epilepsia de dificil controle sindrome de West ¢ quadro de sindrome hipoténica congénita. Ja
realizado painel genético para epilepsias geneticamente determinadas, que foi negativo. Sofreu
asfixia ao nascimento ¢ tem ressonancia magnética de cranio compativel com tal condigao. Ja fez
uso de Fenobarbital. Fenitoina, Oxcarbazepina. Carbamazepina, Lamotrigina, Valproato de Sodio,
Topiramato, Lacosamida. Vigabatrina., Levetiracetam. Nitrazepan e Clobazan, todos em dose
plena, sem nenhuma melhora das crises. Apresenta cerca de 15 crises diarias, atonico astasticas ¢
espasmos em extensao.

3. Ainda no documento medico, foi pamupddo que a Gabapentina tem o mesmo
espectro de agao da Oxcarbazepina e Carbamazepina. que ja foram utilizadas pela Autora, por este
motivo e além de ndo apresentar indicagdo para a sindrome de West, a médica assistente optou por

nao inclui-la no plano terapéutico da Requerente.

4. A Autora ja esteve internada em 03 episodios e. a cada internagdo, sua condigdo de
atraso motor se agrava ainda mais. Tem gastrostoriia e infecgdes do trato urinario recorrentes. 8
dependente de sua responsavel para todas as atividades diarias. Desse modo, a médica assistente
indica o Canabidiol. na dose de 2.5mg/kg/dia, inicialmente em uma tomada. na qual usara apenas
| frasco por més. Classificagido Internacional de Doengas (CID-10): G40.4 — Outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas.
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11 - ANALISE
DA LEGISLACA UADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER I’I".('N|(.'()[§_|_‘;_S_/!fi_.l_fﬂ_r‘lm__l_S-!'F.l_)__liR.’\L N 0542/2021,
emitido em |1 de junho de 2021 (Evento 10_PARECERI_ Pagina 1/6).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente,  no  PARECER. TECNICO/SE S/ISINATIUS-FEDERAL ~ N°
0542/2021. emitido em 11 de junho de 2021 (Evento 10_PARECER]_Pagina 1/6). que nio havia
relatos de uso da Gabapentina, ofertada pelo SU .S..

2, Segundo novo documento médico (Evento 19 ANEXO2 Paginas 1/2). trata-se de

Autora. com quadro de t‘pll(.‘[l'slll de dificil controle — sindrome de West ¢ quadro de sindrome
hipotonica congénita. ja tendo realizado  tritamento prévio com Fenobarbital. Fenitoina.
Oxcarbazepina, Carbamazepina, Lamotrigina, .'Valproato de Sodio. Topiramato, lacosamida.
Vigabatrina, Levetiracetam. Nitrazepan ¢ Clobazan. todos em dose plena. sem nenhuma melhora
das crises. Foi participado que a Gabapentina tem o mesmo espectro de agio da Oxcarbazepina ¢
Carbamazepina, que ja foram utilizadas pela Autora, por este motivo ¢ além de ndo apresentar
indicagdo para a sindrome de West. a mddica assistente optou por ndo inclui-la no plano
terapéutico da Requerente.’ o4

3. Desse modo, de acordo com o relato da médica assistente. foram esgotadas todos a
possibilidades terapéuticas com os medicamentos padronizados pelo SUS.

4. Cabe atualizar que recentemente a Comissiio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (Conitee) avaliou o.uso_do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de
criangas e adolescentes com epilepsia refratiria a medicamentos antiepilépticos, ¢ recomendou
sua ndlo incorporagio pelo SUS'.

5. A Conitee avaliou o produto "C dl‘ldhldml dos laboratorios Prati-Donaduzzi ¢
Nanature. registrados no Brasil como produto derivado de cannabis ¢ nio como medicamento.

6. Ademais. renovam-se as - informagdes  prestadas  no  PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0542/293|. emitido em 11 de junho de 2021 (Evento
10_PARECERI_Pagina 1/6) quanto a substancia Canabidiol 200mg/mL.

E o parecer.

Ao 3" Juizado Especial Federal de Siao Gongalo, da Secio Judiciaria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
-~ ,

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
I'armaceutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RI 10.277
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