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Paciente

Idade: 22 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Portao/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 68360

CID: F84.1 - Autismo atipico
Diagnéstico: Autismo atipico, Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: Canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para tratamento de
epilepsia estdo disponiveis os medicamentos é&cido valproico/valproato de sddio,
carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, gabapentina, lamotrigina,
topiramato e vigabatrina para tratamento de epilepsia (13). Com relagao ao tratamento de TEA,
h& possibilidade de uso de risperidona em dose otimizada, bem como medidas n&o-
farmacologicas (6). Nao ha, contudo, tratamento equivalente aquele pleiteado considerando
sua classe farmacolégica e alvo terapéutico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulacéo da dor através de propriedades anti-inflamatérias (11).
No Brasil, existe apenas um produto que deriva da cannabis com registro ativo na ANVISA, o
Mevatyl® (Canabidiol 25 mg + Tetraidrocanabinol 27 mg), e outros trés que possuem
Autorizacao Sanitaria (12). Trata-se, contudo, de uma apresentacdo diversa a pleiteada em
processo. O Canabidiol 200 mg/mL possui apenas autorizacéo sanitaria da ANVISA permitindo
sua comercializagdo, uma vez que os testes clinicos necessarios para o registro definitivo ainda
estdo em andamento. Nos ultimos anos, estudos in vitro e in vivo sugeriram efeito antiepiléptico
do CBD, por mecanismos de acdo ainda ndao bem esclarecidos, possivelmente nao
relacionados com a interagcdo com receptores canabinoides. Até o momento, o FDA (Food and
Drug Administration), 6rgao dos EUA responsavel pelo registro de medicamentos, aprovou o
uso do CBD apenas para o controle de crises epilépticas na sindrome de Lennox-Gastaut e na
epilepsia miocldnica da infancia grave.

Apesar da escassez de estudos embasando o uso de CBD para tratamento de epilepsia, sua
prescricdo ndo é incomum na América do Norte (10): 21% de 136 pacientes canadenses com
diagnéstico de epilepsia relataram uso de CBD e 24% deles referiram alivio das crises (13). H&
na literatura alguns poucos estudos observacionais (séries de caso) com tamanho amostral
pequeno, critérios de inclusdo e medidas de desfecho pouco definidos que observaram alguma
melhora no comportamento, o que fortalece a hipotese de seu beneficio (14—16).

Em relacdo ao TEA, ha um Unico ensaio clinico, de prova de conceito, randomizado, duplo-
cego e controlado por placebo, que foi recentemente publicado. Foram incluidas 150 criancas e
adolescentes com diagnéstico de TEA com problemas comportamentais moderados ou graves
(17). Os participantes foram aleatoriamente distribuidos em trés grupos de tratamento por 12
semanas: placebo, extrato da planta inteira de Cannabis com canabidiol e THC na propor¢éao
de 20:1, ou canabidiol e THC puros na mesma propor¢céao e concentracéo. O objetivo principal
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do estudo era avaliar a superioridade da planta inteira de Cannabis em relagdo ao placebo no
tratamento de problemas comportamentais, porém também foi avaliada a eficacia do canabidiol
e THC puro. Dentre os resultados, dos 45 participantes que receberam canabindides puros,
apenas 38% responderam ao tratamento, ndo sendo este resultado significativamente superior
ao placebo (p=0,08).

Por conseguinte, ndo ha evidéncia que sustente o beneficio da tecnologia pleiteada, tornando-
a, no momento, tdo somente uma hip6tese e uma intervencédo experimental para a condi¢ao
em questdo. Da mesma forma, ndo ha evidéncia de que seja superior aos tratamentos
disponiveis pelo SUS, (10). Ainda que nao fosse suficiente essa auséncia de conhecimento
sobre a eficacia, a seguranca, especialmente em longo prazo, nao foi comprovada. A questao
esta longe de ser fechada e ensaios clinicos randomizados e controlados com
acompanhamento de longo prazo precisam ser feitos para termos a certeza do beneficio e da
segurancga da intervencéao (18).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias que embasam a prescricdo do canabidiol para a
condicao clinica do caso em tela. Ou seja, trata-se de um produto experimental, sem evidéncia
robusta de eficacia e sem registro na ANVISA. Ademais, sua seguranga, a longo prazo, €
desconhecida.

E digno de nota que, para justificar os elevados custos, o CBD deveria mostrar-se superior ao
placebo e as alternativas disponiveis pelo SUS. Nao foram, contudo, encontrados estudos
robustos avaliando a eficacia e seguran¢a do uso de CBD no manejo do TEA e epilepsia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo de médico neurologista atestando
diagnostico de transtorno do espectro autista e epilepsia generalizada primaria. Dentre os
sintomas apresentados estéo a dificuldade de comunicacgéo, episoddios de agitacdo com auto e
heteroagresséo, gritos intensos e crises epilépticas. Atualmente, estd em tratamento com os
medicamentos aripiprazol, paroxetina, clonidina, risperidona, buspirona e etossuximida, com
resposta parcial aos mesmos. Ha alguns meses, foi incluido canabidiol ao esquema de
tratamento dos sintomas comportamentais, apresentando reducéo significativa da agitacao e
dos episddios de auto e heteroagressao, melhora da qualidade do sono, capacidade de
atencéo e concentracdo. Com o objetivo de continuidade do tratamento, pleiteia obtencéo de
canabidiol.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicacao e interacdo social com
padrdao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade séo variaveis e podem
estar presentes outras condicbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencédo (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e & mais comum em
meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora nao
haja cura, a intervencao precoce e intensiva esta associada com melhor prognéstico. A base
do tratamento envolve intervengdes comportamentais e educacionais, usualmente orientadas
por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do Ministério da
Saude preconiza o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientagéo geral para o manejo
desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia com trabalho
em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideragcao as necessidades
individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo psicossocial e a garantia
de direitos.

A epilepsia, comorbidade também apresentada pela parte autora, caracteriza-se por uma
predisposicao permanente do cérebro em originar crises epilépticas (6). A crise epiléptica, por
sua vez, consiste na ocorréncia transitéria de sinais e sintomas decorrentes de atividade
neuronal anormal excessiva ou sincrénica. As crises epilépticas podem ser classificadas em
focais e em generalizadas. Enquanto que as crises epilépticas focais comeca em area
localizada do cérebro, gerando manifestagdes clinicas congruentes com o local acometido, as
crises generalizadas originam-se de um ponto da rede neural capaz de recrutar rapidamente
outras redes neurais bilaterais, gerando importantes manifestacbes motoras (como em
convulsdes ténico-clénicas) ou nado motoras (por exemplo, crises de auséncia) com perda de
consciéncia. Em Porto Alegre, estimou-se que epilepsia acometa 16,5 individuos para cada
1.000 habitantes (7).

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente
(6,8). Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude recomenda-se
carbamazepina, fenitoina e acido valproico como primeira linha de tratamento (6).
Aproximadamente metade dos pacientes ndo terdo suas crises epilépticas controladas pelo
primeiro farmaco utilizado (8). Se constatada ineficacia apds periodo de avaliacdo de resposta
ao tratamento de, pelo menos, trés meses em dose maxima tolerada, sugere-se substituicao
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gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de
monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Destaca-se
também a existéncia de tratamentos nao-farmacol6gicos reservados a casos refratarios a
tratamentos farmacoldgicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulagdo do nervo vago.
Canabidiol ndo aparece em diretriz nacional e internacional como alternativa terapéutica
embasada em evidéncias (6.8).
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