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NOTA TECNICA N2 8244/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante
1.2. Processo n2: 5032782-46.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 03/12/2024

1.4. Data da Resposta: 19.12.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 02/02/2009 - 15 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3ao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: CID10:G80.2 e CID10: G40 - PARALISIA CEREBRAL por andxia
associado a EPILEPSIA.

Isaac Gabriel Alves de Oliveira, 15 anos, com 1,65 m de altura e 60 kg de peso,
Diagnosticado pela neurologista com PARALISIA CEREBRAL (CID10:G80.2) por anodxia.
Evoluiu comsequelas de ma coordenacdo e dificuldades de movimento, reflexosanormais,
incluindo reflexos excessivos ou subdesenvolvidos. Diagn osticado também com EPILEPSIA
(CID10: G40), através de eletroencefalograma.

Em razdo da recente piora do paciente, assim como foram esgotadas as possibilidades
medicamentosasindicadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS (PCDT)
para a Paralisia Cerebral, o tratamento com os fitocanabinoides se mostra urgente,
imprescindivel e deve ser de uso continuo, vez que as evolucdes de piora e estabilidade do
guadro sdo evidentes no caso concreto, além disso, as doses das medicac¢des tradicionais
gue o paciente vem utilizando, estd ocasionando toxicidade, levandotal cenario ser
revertido com o uso do medicamento a base de cannabis.

OBS: Conduta fundamentada naresolugdo: CFM N22.113/2014 e RDC N2 335 de 2020, que
regulamenta os procedimentos para a importagao e prescri¢ao de produtos ricos em
canabindides.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Requisite-se ao NAT-JUS, com urgéncia, Nota Técnica com os seguintes esclarecimentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doenga de que padece a parte
autora e com que resultados?Nao
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2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporag¢ao acolhida
pelo MS ou proposta de ndo incorporacdo? Se disponivel, referenciar o parecer da
CONITEC correspondente.Nao

3. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?Sim

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em raziao do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?Nao
houve resposta

5. A aplicagdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?Nao

6. 0 medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?Nao
7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa aresposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando? Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais?Nao possui registro

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em andlise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?Nao recomendado pela CONITEC

9. Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

Assevero que, para a analise do pedido de sequestro de verbas, é necessdria a
apresentacao de orcamento do valor do medicamento.

Entretanto, para as aquisicdbes de medicamento pelo Poder Publico, inclusive em
decorréncia de acgdo judicial, deve ser aplicado sobre o valor do medicamento o
denominado Coeficiente de Adequacao de Pregos (CAP), regido pela Resolugdo CMED n2
4, de 18 de dezembro de 2006.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO CANABIDIOL BISALIV POWER FULL 1:100 e
CANABIDIOL BISALIV POWER FULL 1:1

4.2. Principio Ativo: canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: nao ha

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nédo

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide abaixo
4.7. Recomendac¢des da CONITEC: ndo recomendado

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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deficiéncia intelectual e geralmente ocorrendo em criancas de 1 a 7 anos, principalmente
na idade pré-escolar. O Complexo da Esclerose Tuberosa é classificado como doenga
neurocutanea causada por disfuncdao genética de heran¢ca dominante em que tumores
afetam multiplos drgdos, incluindo o sistema nervoso central, com presenca de crises
epilépticas, muitas vezes de inicio precoce, atraso ou regressdao no neurodesenvolvimento
e disfungdes cognitivas, além de lesdes de pele.

Dependendo da gravidade e frequéncia das convulsdes nas epilepsias refratarias, os
individuos podem sofrer com disfun¢des cognitivas e emocionais, movimentos
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