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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0539/2024
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2024.
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ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Clobazam 10mg e quanto ao produto Canabidiol 6000mg/30mL Vulcanic® Full.

| - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nlcleo emitiu 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 1115/2023, em 17 de agosto de 2023 (Evento
17_PARECERL1_Pé4ginas 1 a 7), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacGes
vigentes; ao quadro clinico do Autor — epilepsia e sindrome de Dravet; bem como a indicagdo e o
fornecimento no &mbito do SUS, do medicamento Clobazam 10mg e do produto Canabidiol
6000mg/30mL Vulcanic® Full.

2. Apbs a emissdo do parecer supradito, foi apensado novo documento médico
(Evento 76 _LAUDO2_ P4aginas 1 e 2), em impresso do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle,
emitido pela médica | Jem 04 de margo de 2024,

informando que o Autor, 06 anos, apresenta sindrome de Dravet, com crises convulsivas
farmacorresistente, atualmente com controle parcial, com crises generalizadas, geralmente
associadas a quadros infeciosos.

3. Ja efetuou tratamento com Carbamazepina e Fenobarbital, sem controle das crises
e com sonoléncia importante. Ap6s a introducio de Acido Valpbico, evoluiu com pancreatite
medicamentosa. Com Levetiracetam, o Autor apresentou dores abdominais, além de auséncia de
controle das crises.

4. Ap6s a introducdo do Canabidiol em associagdo com medicamentos
anticonvulssivantes, apresentou controle de crise parcial. Com a dificualdade da familia em
adquirir o Canabidiol da marca Tegra, a médica assistente optou por substitui-lo pelo Canabidiol da
marca Vulcanic®, na posologia de 0,5mL a cada 12 horas.

5. Atualmente estd em uso de Canabidiol Tegra Lamotrigina, Topiramato,
Clobazam e Clonazepam. O uso dos referidos medicamentos é imprescrindivel para um bom
controle das crises convulsivas.

6. Cddigos da Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10) mencionados: G40.4
— outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas e F70.0 — retardo mental leve —
mencao de auséncia de ou de comprometimento minimo do comportamento.

7. Os documentos médicos apensados no Evento 40 _LAUDO2_Pé4ginas 1/2 emitido
em impresso proprio, pelo médico [ ] em 27 de outubro de
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2023 e Evento 46_LAUDO2_Pagina 1 emitido e impresso do Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle, pela médica [ ] em 06 de novembro de 2023, foram
avaliados, entretanto, ndo acrescentam informacdes relevantes na elaboracdo do presente parecer
complementar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAOQ/DO PLEITO
1. Conforme o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Ne° 1115/2023, de

17 de agosto de 2023 (Evento 17_PARECER1_Pé4ginas 1 a 7).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1115/2023,
de 17 de agosto de 2023 (Evento 17 PARECERL Paginas 1 a 7), tem-se:
1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condi¢do de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American
Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como
caracterizada por limitagdes significativas no funcionamento intelectual e no comportamento
adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia
origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos que estavam
anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nivel, espécie, duracdo e necessidade de
servicos e apoios. Cada individuo que € ou era elegivel para um diagndstico de retardo mental é
elegivel para um diagndstico de DI. As manifestacbes de DI sdo principalmente atraso de
desenvolvimento na fungdo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de
Ql, as classificagOes psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado
grave®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagnostico de sindrome de
Dravet com crises convulsivas farmacorresistente e deficiéncia intelectual, pretende o
fornecimento de Clobazam 10mg e Canabidiol 6000mg/30mL Vulcanic® Full.

2. Em novo documento médico (Evento 76_LAUDO2_Péginas 1 e 2) apensado aos
autos ap06s a emissdo do parecer supradito, a médica assistente informou que o Autor ja efetuou
tratamento com Carbamazepina, Fenobarbital, Acido Valpdico, e Levetiracetam, com efeitos
colaterais importantes, além de auséncia de controle das crises. Atualmente estd em uso de
Canabidiol Tegra, Lamotrigina, Topiramato, Clobazam e Clonazepam.

1 XIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAncia-Intelectual.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2024.
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3. Considerando os medicamentos disponibilizados para o tratamento para epilepsia
no ambito do Sistema Unico de Saude, o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) oferta: Gabapentina, Vigabatrina, Lamotrigina, Levetiracetam e Topiramato. No &mbito
da Atencio Basica estio disponibilizados: Acido Valproico, Carbamazepina, Fenitoina e
Fenobarbital.

4, De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
epilepsia, a Vigabatrina piora as crises generalizadas — quadro descrito para o Autor. A
Gabapentina esta indicada para crises focais, ndo perfazendo ambos os farmacos opgdes
terapéuticas ao Autor?,

5. Deste modo, mediante o relato médico sobre a complexidade do quadro clinico do
Autor, bem como o resultado alcancado com a terapéutica atual empregada a despeito do
tratamento prévio, este Nucleo entende que os medicamentos ofertados pelo SUS néo se aplicam
a atual condicdo do Suplicante.

7. As demais informac@es julgadas pertinentes j& foram devidamente abordadas no
parecer supracitado.

E o parecer.

A 5% Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF- RJ 21.047
ID. 5083037-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 05 abr.
2024.
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