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1. RESUMO EXECUTIVO:

A presente nota técnica foi solicitada pela Assessoria de Gabinete da Desa. Diracy
Nunes Alves do Tribunal de Justica do Estado do Pard sobre as tecnologias
KEPPRA®100 mg e ISODIOLEX THC FREE 6000/120 ml, para uso em paciente de
9 anos de idade, portador de Epilepsia refrataria, em acompanhamento e tratamento
regular na Unidade de Referéncia Especial em Reabilitacdo Infantil ( URE ) — Instituto
Pobres Servos da Divina Previdéncia — Governo do Estado do Para.

2. Sobre a Epilepsia Infantil Refratéria:

A epilepsia € uma desordem crdnica neurol6gica prevalente, caracterizada por sinais
e sintomas caracteristicos (crises convulsivas) associados a descargas elétricas
cerebrais anormais e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas
e sociais destas crises. Do ponto de vista da localizag&o ou tipo de crise as epilepsias
sdo divididas em generalizadas e focais. O tratamento da epilepsia geralmente inclui
0 uso continuo a longo prazo de medicamentos com efeito anticonvulsivante!. A
maioria das criangas tem um bom controle com uso de um ou mais antiepiléticos
porém algumas tem um quadro refratario apesar de varias combinacdes de
medicamentos. Nesses casos € necessario 0 encaminhamento a um centro de
referéncia e a consideragdo do uso de drogas alternativas e/ou op¢des terapéuticas
como a cirurgia para epilepsia, estimulagdo do nervo vago e dieta cetogénica?.

3. PERGUNTAS ENCAMINHADAS:
a. OS MEDICAMENTOS SAO REGISTRADOS NA ANVISA?

KEPPRA®100 mg : sim, sob o nimero 123610083, em 10/08/2015.
ISODIOLEX THC FREE 6000/120 ml : nao.

Entretanto em 2015 a ANVISA retirou o canabidiol (CBD )da lista de
substéncias proibidas e o classificou como substéncia controlada ( RDC
03/2015 ). Nesse mesmo ano disponibilizou o procedimento de importacdo de
produtos a base de canabidiol em associagdo com outros canabinéides , como
o tetrahidrocanabinol (THC) e ampliou seu uso para outras patologias passiveis
de tratamento com CBD ( RDC 17/2015 )3.
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b. OS MEDICAMENTOS SAO INDICADOS PARA A MOLESTIA
APRESENTADA PELO PACIENTE ?

KEPPRA®100 mg

Sim, o medicamento esté indicado para o tratamento da epilepsia focal e
primariamente generalizada em adultos e criangas acima de 6 anos ( 12
anos para crises tonico-clonico generalizadas ) como monoterapia ou
tratamento adjuvante, que ndo respondem ao tratamento com
anticonvulsivantes de primeira linhal. No PCDT de epilepsia publicado em
junho de 2017 a indicacdo esta restrita a terapia adjuvante em casos
refratarios & monoterapia com antiepiléptico de primeira linha*.

ISODIOLEX THC FREE 6000

Sim, o canabidiol é considerado um tratamento alternativo da epilepsia
refrataria, de dificil controle apesar da associagdo de varios antiepilépticos.
Entretanto, ndo é citado do PCDT de epilesia de junho de 2017.

Ha estudos abertos, com pequeno nimero de participantes, que apontam
para um possivel efeito benéfico na reducdo da freqiiéncia das crises
convulsivas em portadores de epilepsia refrataria, resistentes a
combinacao de dois ou mais antiepilépticos.

Em uma revisao sisteméatica de 2014 da Cochrane intitulada Cannabinoids
for epilepsy ndo foi possivel chegar a conclusdo definitiva até aquele
momento sobre a eficacia dos canabindides no tratamento da epilepsia. A
dose de 200 a 300 mg /dia pareceu ser segura a curto prazo®.

Outra revisdo sistematica, também de 2014, da Academia Americana de
Neurologia concluiu, na época, que a eficacia dos canabindides em
epilepsia ainda era desconhecida®.

Um estudo randomizado controlado com placebo publicado este ano no
New England Journal of Medicine incluiu especificamente portadores da
Sindrome de Lennox-Gastaut. O canabidiol foi acrescentado ao esquema
habitual de tratamento dos participantes e resultou numa reducdo da
freqUéncia das crises epiléticas maior que a ocorrida no grupo placebo’.
Esta sindrome é definida por mdltiplos tipos de crises epiléticas que tem
inicio geralmente antes dos 8 anos de idade, sem causa identificada e
retardo mental com ou sem outras anormalidades neurolégicas®.

c. EXISTE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO QUE POSSA
SUBSTITUILOS, COM MENOR ONUS PARA O ESTADO E
FORNECIDO PELO SUS?
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O LEVETIRACETAM ( KEPPRA® 100mg/ml ) foi incorporado ao SUS em
2017 e é citado no PCDT de epilepsia também de 2017 (na RENAME 2017,
publicada antes da recomendagéo e do PCDT ainda consta a deciséo de
n&o incorporagdo ao SUS na pagina 190 ). E, portanto, fornecido pelo SUS.

No caso do paciente em questéo ja foram usados diversos antiepilépticos
em combinacdo sem controle total do quadro convulsivo. O CANABIDIOL
(1SODIOLEX THC FREE 6000 ) apresenta-se como uma droga alternativa
a ser acrescentada ao esquema terapéutico em uso. N&o é possivel indicar
substituto para o medicamento requerido por ndo haver informa¢des na
literatura médica a respeito.

4. CONCLUSAO/RECOMENDAGCAO:

Embora nédo esteja listado na RENAME 2017 o levetiracetam ( Keppra® 100 mg/ml )
foi incorporado ao SUS em julho de 2017

No laudo da médica assistente do paciente constante no processo
080859391.2018.814.0000 ha informagao de uso prévio do levetiracetam com bom
resultado, promovendo diminui¢cdo da frequéncia das crises epilépticas.

O Isodiolex THC Free 6000 néo tem registro na ANVISA porém sua importagdo direta
€ autorizada, por esta agéncia, para pessoa fisica mediante receituario detalhado,
laudo médico do prescritor, termo e declaragdo de responsabilidade, formulario de
solicitagdo de importagdo encontrado no site da ANVISA e documentacdo do
paciente/responsavel legal. E possivel também obter informacdes e orientagdes junto
a organizagbes/sociedades de pacientes e familiares como a EPIBRASIL
( www.epilepsianet.blogspot.com.br ) e a Associacdo Brasileira de Epilepsia — ABE
( www.epilepsiabrasil.org.br ).

O canabidiol pode ter efeito benéfico sobre a reducao do nimero de crises epilépticas
diarias do paciente, que € reconhecidamente portador de epilepsia refrataria, sem
controle eficaz com os medicamentos citados pela médica prescritora no relatério
médico para acesso a assisténcia a saude datado de 08/08/2018.
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