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NOTA TECNICA 177/2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificagao do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dr. Djalma Moreira Gomes
1.2. Origem: 25° Vara Civel Federal de S&o Paulo
1.3. Processo n®: 5019998-76.2020.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacdo: 13/10/2020

1.5. Data da Resposta: 19/M10/2020

2. Paciente

2.1. nome: [

2.2. Data de Nascimento/ldade: 27/03/2010 — 10 anos

2.3. Sexo: masculino

2.4, Cidade/UF:

2.5. Historico da doencga: O paciente foi diagnosticado com Epilepsia refrataria
(G40), Transtorno de Espectro Autista (F84) e sindrome de Landau Kleffner
(G40.0) aos 4 anos de idade. Apresentava quadro clinico de agressividade,
esteroptipias verbais, sem controle esfincteriano, agitagao, insdnia e epilepsia
refrataria. Ja fez uso de tratamentos alopaticos (levetiracetam, Aripiprazol,
Carbamazepina, Clobazam, Homeopatia e Corticéides), além de terapias
ocupacionais, mas somente com o uso do Canabidiol desde 2017, apresentou

melhora dos sintomas.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado
1. O medicamento solicitado a base de CANNABIDIOL (USA HEMP
UNFLAVOURED CBD QIL TINTURE CBD 6.000 MG/60ML; FULL SPECTRUM —

30 FRASCOS) & o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenca de

que padece 0 autor? Ha quanto tempo ele foi incorporado a terapéutica da

doenca do autor e com que resultados?
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Resposta: Esse medicamento esta em estudos ha pelo menos 10 anos para
esses sintomas mostrados pelo paciente em questdo. Os estudos sdo muitos e
mostram bons resultados e sugerem boa eficacia no controle de varios dos
sintomas. Ainda sem aprovacao definitiva pelas diversas agéncias reguladoras,

mas 0s resultados dos estudos s80 esperangosos.

2. O medicamento solicitado a base de CANNABIDIOL (USA HEMP
UNFLAVOURED CBD QIL TINTURE CBD 6.000 MG/60ML; FULL SPECTRUM —
30 FRASCOS) & substituivel por outro ou outros fomecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Resposta: Esse medicamento ndo tem similar no SUS, e as medicagdes
existentes, preconizadas ndao mostraram bons resultados para esse paciente,

segundo o relatdrioc médico enviado.

3. Hawvendo outros medicamentos fomecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a sadde da autora em
razéo do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo
uso do pretendido?

Resposta: Ndo ha no SUS medicamentos similares, e a terapia preconizada

disponivel ndo mostrou resultados satisfatorios.

4. Referido medicamento & considerado experimental? Possui registro na
ANVISA? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na
ANVISAT

Resposta: No Brasil, a importagcdo de produtos & base de CBD e THC -
substancias presentes na planta da cannabis e que atualmente s&o as mais
estudadas em pesquisas de satde — foi regulamentada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por meio da RESOLUCAO DE DIRETORIA
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COLEGIADA RDC 17/2015. Para importar o produto, & necessaria uma
autorizacdo prévia da agéncia, mediante um documento emitido pela Anvisa
para que pessoas fisicas possam importar, para o tratamento de sua sauade,
produtos derivados de Cannabis. Os critérios estdo na RDC n® 335/2020 DE 24
DE JANEIRO DE 2020 (Publicada no DOU n® 18, de 27 de janeiro de 2020. A
autorizacdo vale por dois anos e, durante esse periodo, os pacientes ou seus
representantes legais podem importar o produto autorizado. A paciente ja tem

permissao de importacdo do medicamento segundo os documentos anexos.

4. Descrigdo da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento
USA HEMP UNFLAVOURED CBD OIL TINTURE CBD 6.000mg/60ml
4.2. Principio Ativo: Cannabidiol

4.3. Registro na ANVISA: No Brasil, a importacdo de produtos a base de CBD e
THC — substancias presentes na planta da cannabis e que atualmente sdo as
mais estudadas em pesquisas de saude — foi regulamentada pela Agéncia
MNacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por meio da RDC 17/2015. Para
importar o produto, € necessaria uma autorizagdo prévia da agéncia, mediante
um documento emitido pela Anvisa para que pessoas fisicas possam importar,
para o fratamento de sua saude, produtos derivados de Cannabis. Os critérios
estdo na RDC n® 335/2020. A autorizagdo vale por dois anos e, durante esse
periodo, 0os pacientes ou seus representantes legais podem importar o produto
autorizado.

4.4, 0O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao
4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar:

De acordo com a Portaria Conjunta n°17, de 21 de junho de 2018, os
medicamentos fornecidos pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de
Estado de Salde de Sdo Paulo- utilizado como anticonvulsivantes, sao:

. Clobazam 10 mg e 20 mg — comprimido
. Etossuximida 50 mg/mL xarope — frasco de 120 mL

. Gabapentina 300 mg e 400 mg — capsula
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. Lamotrigina 25 mg, 50 mg e 100 mg — comprimido

. Levetiracetam 250 mg e 750 mg por comprimido, 100 mg/mL solugio oral
—frasco de 100mL e 100 mg/mL solugdo oral — frasco de 150mg

. Primidona 100 mg e 250 mg — comprimido
. Topiramato 25 mg, 50 mg e 100 mg — comprimido
4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia: produto importado. U$ 389.00. Preco de aquisicdo de
acordo com a solicitagdo a empresa: https://'www.1pure.com.br/icomprar

410. Recomendagdes da CONITEC: N3o existem até o momento
recomendacdes da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) acerca do uso de canabidicol para tratamento de epilepsia de dificil
controle. Analisando Agéncias Regulatérias de outros paises acerca da
incorporagdo de canabidiol para tratamento de epilepsia, ndo se encontrou
recomendacdo na Agéncia BritAnica (NICE), nem t3o pouco na Agéncia
Americana (NIH).

Existe uma consulta pdblica para uso do canabidiol para TEA, mas ainda nao
existe uma recomendacdo da CONITEC

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Cannabis como um tratamento para pacientes com transtornos do espectro do
autismo parece ser bem tolerada, segura e aparentemente & op¢do eficaz no
alivio dos sintomas, principalmente: convulsdes, tiques, depressao, inguietacio

e ataques de raiva.

Existem varios estudos e revisfes sobre o uso de canabidiol e TEA e em geral
concluiu-se que, depois de seis meses de tratamento, 30% dos pacientes
relataram melhora significativa dos sintomas; 50 % relataram resposta
moderada; 6,4% relataram melhora discreta; e 8,6% n&o relataram melhora

alguma. Ademais, melhora ou desaparecimento de sintomas como inquietacdo,
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ataques de raiva, agitagdo, problemas do sono, ansiedade, constipacdo e
problemas na digestdo foram relatado em 75% dos pacientes ou mais. A mesma
eficacia ndo foi cbservada na melhora ou desaparecimento de distirbios da fala,
déficits cognitivos, incontinéncia, mobilidade limitada, apefite aumentado e falta

de apetite.

Os efeitos adversos foram o principal motivo para descontinuidade de alguns
pacientes nos estudos cientificos, sendo 0s mais comuns a sonoléncia, diarreia,
diminuicdo do apetite, alteragbes comportamentais e aumento das

transaminases, evidenciado quando uso combinado ao valproato.

5.2. Beneficiofefeito/resultado esperado da tecnologia:

O objetivo geral do tratamento & elevar ao maximo a capacidade funcional da
pessoa com comportamento agressive como TEA, proporcionando sua
independéncia e melhora da sua qualidade de vida. Como objetivos especificos,
0s tratamentos do comportamento agressivo, aliados ao tratamento do TEA,
buscam melhorar o funcionamento e interac&o social; melhorar as habilidades de
comunicacao;, melhorar as habilidades adaptativas; diminuir a frequéncia e
gravidade de comportamentos ndo-funcionais ou negativos; e promover o

funcionamento acadé&émico e a cognigdo.

Os resultados mostraram que, dos artigos selecionados, todos concordam que o

canabidiol (CBD) possui a¢gao anticonvulsivante na epilepsia.

Segundo relatério médico o paciente mostrou melhora do quadro clinico durante

0 uso anterior deste medicamento.

5.3. Conclusao Justificada:
Concluimos que é justificado o uso desse medicamento para esse paciente em

vista da melhora anterior exibida e da falha dos outros tratamentos ministrados.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao € divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



