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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara Federal de Duque de Caxias,
da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 50mg/mL.

| - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0567/2024, em 09 de abril de 2024 (Evento 12), no qual foram esclarecidos
0s aspectos relativos as legislagBes vigentes; ao quadro clinico do Autor — epilepsia; bem como a indicacédo e o
fornecimento no ambito do SUS, do produto Canabidiol 50mg/mL.

2. Ap6s a emissdo do parecer supradito, foi apensado novo documento médico (Evento
27 _LAUDOQO2_P4gina 1), em impresso do Instituto Fernandes Figueira, em 15 de maio de 2024, pela médica

, relando que o Autor, 06 anos, inicialmente com diagnostico de sindrome de West, que evoluiu para sindrome de
Lennox—Gastaut, também apresenta atraso global do desenvolvimento psicomotor, déficit cognitivo e epilepsia de
dificil controle. Para controle das crises epilépticas, foi participado uso de Fenitoina, Acido Valprdico, Fenobarbital,
Carbamazepina, Clonazepam e Topiramato, sem sucesso.

3. Atualmente, o Autor esta em uso de Nitrazepam, Levetiracetam e Lamotrigina, porém néo ha
melhora, mantendo padréo de crises diarias, com frequéncia minima de 05 vezes ao dia, afetando o desenvolvimento do
Autor, bem como a qualidade de vida de seus familiares.

4, Tratam-se de espasmos generalizados e tonicos, colocando o Autor em risco de gquedas, com
risco de traumatismo craniano, além disso, o ndo controle das crises epilépticas confere risco de morte sibita associada
a epilepsia (SUDEP) ou estado de mal epiléptico. Dada a gravidade do quadro clinico, foi indicado ao Autor tratamento
com Canabidiol.

5. Cadigo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: G40.4 — outras
epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0567/2024, de 09 de
abril de 2024 (Evento 12).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0567/2024, de 09 de abril de 2024 (Evento 12).

1. A sindrome de West é uma encefalopatia epiléptica caracterizada por convulsdes do tipo
espasmos musculares que afetam geralmente criangas com menos de um ano de idade. Apresentam também alteracdes
no eletroencefalograma denominada hipsarritmia e a parada do desenvolvimento neuropsicomotor ou até mesmo
regressdo. Criangas com acometidas por essa patologia podem evoluir para outras formas de epilepsia, como sindrome
de Lennox-Gastaut, com o risco de evolucéo desfavoravel®.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com diagnéstico inicial de sindrome de West, que evoluiu para sindrome
de Lennox-Gastaut. Também apresenta atraso global do desenvolvimento psicomotor, déficit cognitivo e epilepsia de
dificil controle. Solicita tratamento com Canabidiol 50mg/mL.

2. Isto posto, faz-se importante destacar que em novo documento apensado aos autos (Evento
27 _LAUDO2_P4gina 1), a médica assistente traz a luz a condicdo de evolucdo da doenca de base para sindrome de
Lennox-Gastaut.

3. Com este esclarecimento, destaca-se que o food and drug administration (FDA) aprovou o
uso do Canabidiol para criancas a partir de dois anos que tenham sindrome de Lennox-Gastaut, sindrome de Dravet e
esclerose tuberosa. E o primeiro e dnico uso de Canabidiol aprovado pelo FDAZ,

4. No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os Gltimos anos tém mostrado
um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de canabindides para a referida
condigdo®.

5. H4 cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no tratamento adjuvante

na epilepsia apontam sua eficdcia somente em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose
tuberosa®.

6. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, o objetivo do tratamento da
epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de
crises, com um minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, uma remissdo total das crises. Os farmacos
antiepilépticos sdo a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos s80 vidveis apenas em casos
selecionados, e sdo indicados apds a falha dos antiepilépticos®.

7. Conforme relato médico o Autor ... ja fez uso de Fenitoina, Acido Valpréico, Fenobarbital,
Carbamazepina, Clonazepam e Topiramato, sem sucesso (.. ) atualmente estd em uso de Nitrazepam, Levetiracetam e
Lamotrigina, porém ndo h& melhora”. Desse modo, 0s medicamentos disponibilizados no SUS ndo configuram opcdes
terapéuticas para o manejo do quadro descrito para 0 Requerente.

8. Acrescenta-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacéo pelo
SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opgdes terapéuticas que
possam representar substitutos farmacol6gicos ao Canabidiol.

E o parecer.
A 1% Vara Federal de Duque de Caxias, da Secao Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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