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Protocolo Estadual para Utilizagdo de Produtos de Cannabis no tratamento de epilepsias refratarias as
terapias disponiveis no SUS para Sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose

Tuberosa

1 INTRODUCAO

Este protocolo tem como objetivo normatizar os critérios de elegibilidade para o fornecimento de
produtos de Cannabis nas Farmacias Cidadds Estaduais para o tratamento de epilepsias refratarias as
terapias disponiveis no SUS, especificamente nos casos de Sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-
Gastaut e Complexo de Esclerose Tuberosa, tendo em vista:

I - a Lei Estadual n® 11.968, de 16 de novembro de 2023, que institui a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado Vegetal a base de Canabidiol, em
associacdo com outras substancias canabindides, incluindo o Tetraidrocanabinol, em carater de
excepcionalidade, pelo Poder Executivo, nas unidades de saude publica estadual e nas unidades privadas
conveniadas ao Sistema Unico de Salde - SUS;

II - a Portaria n°® 452-S, de 08 de dezembro de 2023, que constitui o Grupo de Trabalho Intersetorial
(GTI), no ambito da Secretaria de Estado da Saude (SESA), com a finalidade de discutir e elaborar a Politica
Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado Vegetal, a base de
Canabidiol, considerando aspectos técnicos, legais e sanitarios;

III - a criacdo da categoria regulatdria “Produtos de Cannabis”, instituida pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA - RDC n© 327, de 9 de dezembro de 2019, a qual estabelece os requisitos para a
fabricagdo, importacao, prescricao, dispensagao e monitoramento desses produtos para fins medicinais no
pais. Essa categoria permite o acesso a produtos com qualidade farmacéutica para uso humano, contudo,
sua eficacia e seguranca ndo sdo avaliadas pela ANVISA, o que os diferencia dos medicamentos.

IV - o crescente niumero de demandas judiciais para o fornecimento de produtos a base de canabidiol,
o que impde desafios a gestdo estadual do SUS, especialmente pelo fato de que nenhum dos itens
atualmente judicializados é categorizado como medicamento pela ANVISA.

V - o Decreto Estadual n® 5777-R, de 24 de julho de 2024, que atualiza a Politica de Assisténcia
Farmacéutica do Estado do Espirito Santo, reforcando a importancia de protocolos clinicos que promovam
0 acesso seguro, racional e baseado em evidéncias aos medicamentos e produtos de saude no a&mbito
estadual;

VI - o reconhecimento das evidéncias cientificas disponiveis que sustentam o uso do canabidiol em
situacGes especificas de epilepsias refratarias, conforme posicionamentos de sociedades cientificas

nacionais e internacionais;

2 CLASSIFICA(;I'-'\O INTERNACIONAL DE DOENCAS (CID-10)
e G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas.

e Q85.1 Esclerose Tuberosa
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3 ASPECTOS CLINICOS E EPIDEMIOLOGICOS
3.1 Sindrome de Dravet!

A Sindrome de Dravet (SD) é um tipo caracteristico de epilepsia mioclonica grave que se manifesta na
infancia. Geralmente, hd um desenvolvimento psicomotor normal antes do surgimento das crises
epilépticas. As convulsdes, que frequentemente ocorrem apds febre, sdo prolongadas e costumam
acontecer em torno dos seis meses de vida, podendo aparecer até mesmo antes. Essas convulses podem
evoluir para crises de grande mal e convulsdes focais que alternam entre os lados, frequentemente
resultando em um déficit motor unilateral apds a crise. Apds isso, surgem convulses polimorfas ndo febris
que geralmente estdo ligadas a mioclonias, deficiéncia mental que afeta majoritariamente a linguagem e
ataxia.

Tanto o eletroencefalograma na fase inicial quanto a ressonancia magnética do cérebro ndo revelam
anormalidades. A sindrome, na maioria das vezes, esta relacionada a uma mutacgdo, geralmente nova, no
gene SCN1A, que é responsavel por codificar um canal de sédio. E uma condicdo genética que tem padrao
de heranca dominante, envolvendo alteragées no gene SCN1A que se ligam a SD. Estima-se que essa
sindrome afete 1 a cada 20 mil recém-nascidos vivos, com uma prevaléncia maior em meninos e uma alta
taxa de mortalidade, onde 15% das criangas afetadas ndo sobrevivem até a adolescéncia.

Nao existe um tratamento especifico capaz de curar o paciente. O principal objetivo das intervencoes é
diminuir a frequéncia das convulsdes e reduzir os efeitos colaterais das terapias utilizadas para epilepsia,
pois estas nao garantem a cura da condigao. A gravidade e o perfil das convulsdes podem variar conforme
a idade do paciente. E fundamental iniciar o tratamento assim que houver suspeita de SD, mesmo na
auséncia de confirmacdo genética, visando minimizar os efeitos das crises epilépticas e de comorbidades

associadas.

3.2 SINDROME DE LENNOX-GASTAUTS-?

A Sindrome de Lennox-Gastaut (SLG) é um tipo raro de epilepsia que se manifesta na infancia,
principalmente caracterizada por convulsdes frequentes e variadas, que frequentemente ndo respondem
de forma adequada aos tratamentos com anticonvulsivantes. Geralmente, essa sindrome se manifesta nos
primeiros anos de vida e vem acompanhada de problemas cognitivos, atrasos no desenvolvimento
neuroldgico e psicomotor nas criancas afetadas. A SLG comp8e aproximadamente 1-4% dos casos de
epilepsia infantil.

Essa sindrome pode surgir a partir de um histdérico de condigbes que resultam em lesGes cerebrais
durante a gestagao ou pouco depois do nascimento, como prematuridade, asfixia ao nascer, baixo peso ao
nascer, infecgbes perinatais (como encefalite, meningite ou rubéola), ou malformacgdes cerebrais. No
entanto, cerca de 30-35% dos casos de SLG ndo tém uma causa identificada.

Muitas criancas inicialmente se desenvolvem de forma normal, mas algumas comecam a apresentar
sinais de perda de habilidades em diferentes graus, coincidindo com o surgimento das convulsdes, que
normalmente ocorrem sem febre e sdo dificeis de controlar, mesmo com o uso de medicamentos
anticonvulsivantes. Além disso, outros sintomas podem surgir ao longo do tempo, como mudancgas na
personalidade e comportamento, instabilidade emocional e atraso no desenvolvimento cognitivo e

psicomotor.
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Existem dois tipos de SLG: sintomatica e idiopatica. Na forma idiopatica, a crianca tem um
desenvolvimento psicomotor que é normal antes dos primeiros sinais da sindrome, ndo ha uma causa
aparente, e ndo apresenta problemas subjacentes nem anomalias neuroldgicas. Por outro lado, a SLG
sintomatica tem uma causa especifica. Entre os fatores que podem levar a SLG sintomatica incluem lesGes
ao nascer, esclerose tuberosa, meningite, malformagdes cerebrais, lesdes isquémicas e traumas cranianos.
Estudos populacionais indicam que cerca de 70% dos pacientes tém SLG sintomatica, enquanto a forma
idiopatica é identificada em cerca de 30% dos casos. Sendo uma encefalopatia epiléptica complexa, que se
caracteriza por multiplas convulsfes, ela apresenta uma alta resisténcia a tratamentos medicamentosos.
Além disso, as investigacdes sobre como lidar com a condicdo ndo oferecem dados que tenham um nivel
de evidéncia forte, e ndo ha um consenso sobre qual seria o tratamento mais eficaz. Por esse motivo, a
abordagem terapéutica da SLG deve ser personalizada, levando em conta a idade da crianga, agGes para
melhorar a qualidade de vida do paciente, evitar efeitos adversos dos remédios utilizados e buscar reduzir

a frequéncia das convulsdes.
3.3 COMPLEXO DE ESCLEROSE TUBEROSA10-14

O Complexto de Esclerose Tuberosa (CET) é uma condicdo rara e degenerativa, que € um disturbio
hereditario responsavel pela formagdo de nddulos anormais no cérebro e que pode impactar 6rgdos
essenciais como rins, coragdo, olhos, pulmdes e pele. Esta doenga tem uma origem genética, resultando
de mutacdes nos genes. O portador de CET tem uma probabilidade de 50% de passar a condicdo para a
sua descendéncia. No entanto, em 70% dos casos, a doenca surge devido a mutacGes genéticas que
ocorrem no esperma ou no évulo, tornando-se ndo hereditaria até aquela geragao.

Os sinais neuroldgicos mais comuns incluem a epilepsia, que afeta entre 75% a 90% dos pacientes,
sendo os tipos de convulsdo mais predominantes os espasmos infantis, as crises focais motoras e as crises
tonico-clénicas generalizadas. O comprometimento cognitivo aparece em 50% dos casos, e a maioria dos
pacientes com esse problema também apresenta epilepsia. Quanto mais cedo as convulsdes epilépticas se
manifestam, especialmente os espasmos infantis, maior é a probabilidade de déficits cognitivos e disturbios
comportamentais. As condigdes comportamentais que podem ocorrer incluem transtornos do espectro
autista, hiperatividade com déficit de atencdo, disturbios do sono, agressividade e assim por diante.
Aproximadamente 75% das pessoas com esclerose tuberosa apresentam alteragdes no
eletroencefalograma, que podem incluir descargas focais ou multifocais, hipsarritmia e descargas ponta-
onda generalizadas. As principais lesdes observadas em exames de neuroimagem consistem em tuberomas

corticais, nédulos subependimarios e astrocitoma de células gigantes subependimario.

4 DIAGNOSTICO

O diagnéstico da epilepsia é essencial para garantir a identificacdo correta da condicdo clinica, a
definigdo da etiologia e a escolha da melhor conduta terapéutica. O diagndstico é estabelecido clinicamente
quando a pessoa apresenta crises epilépticas recorrentes, ndao provocadas por fatores agudos
desencadeantes (como infeccdo do sistema nervoso central) ou potencialmente reversiveis (como

intoxicagdo ou disturbio hidroeletrolitico) e deve ser realizado de acordo com os critérios do Protocolo
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia do Ministério da Saude (PCDT-MS), que adota a Classificacao
Internacional das Epilepsias e das Sindromes Epilépticas.

A confirmagdo diagndstica baseia-se em avaliagdo clinica minuciosa, descricdo detalhada das crises,
historico médico, exame neuroldgico e, quando indicado, exames complementares como
eletroencefalograma (EEG) e neuroimagem. Este protocolo estadual contempla o uso de produtos de
cannabis como tratamento adjuvante para trés formas especificas de epilepsia refrataria ao tratamento

convencional, a Sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-Gastaut e Complexo de Esclerose Tuberosa.

5 CRITERIOS DE INCLUSAO
Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes acima de 2 anos que apresentem TODAS as condicGes
abaixo:
= Diagnéstico documentado de sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-Gastaut ou Complexo da
Esclerose Tuberosa;
= Refratariedade* ao tratamento medicamento disponivel no SUS conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do ministério da Saude (PCDT-MS) da Epilepsia vigente;
* Neste protocolo, considera-se refratariedade: a persisténcia da frequéncia das crises epilépticas,
pelo menos quatro crises epilépticas ao més, apesar do uso, em posologia adequada, de dois ou
mais medicamentos (de maneira concomitante ou ndo) indicados para o tipo de epilepsia do

paciente, durante pelo menos trés meses;

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Sera excluido do tratamento com produtos a base de canabidiol o paciente que apresentar uma ou mais
das seguintes condigdes:
« Diagndstico de epilepsia refrataria por causas distintas das contempladas neste protocolo, ou seja,
gue ndo sejam sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut ou do Complexo de Esclerose Tuberosa;
« Gestantes e Lactantes;
« Intolerancia, hipersensibilidade ou qualquer contraindicacdo clinica a utilizagdo de canabidiol; ou

+ Individuos menores de 2 anos;

7 PRODUTO DE CANNABIS E ESQUEMA DE ADMINISTRACIN\O
e CANABIDIOL (CDB) mg/mL com até 0,2% de tetraidrocanabinol (THC) solucdo oral - frasco.

A prescricao do produto de cannabis deve ser feita por meio de receita original, acompanhada de
notificagdo de receita do tipo "B" (cor azul), conforme preconiza a Portaria SVS/MS n° 344/1998 e deve
constar obrigatoriamente a dosagem diaria prescrita (mg/kg/dia).

As doses sugeridas devem ser ajustadas de acordo com a idade e peso:

e Dose inicial de CBD - 5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg de peso duas vezes ao dia, com aumento semanal

progressivo, até obtengdo do melhor efeito terapéutico)

e Dose maxima de CBD recomendada de acordo com a indicagdo clinica:

o Pacientes com Sindrome de Dravet ou Lennox-Gastaut - 20 mg/kg/dia
o Pacientes com Complexo da Esclerose Tuberosa - 25 mg/kg/dia.
Este documento é uma versdo preliminar (versdo de maio/25) e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica
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A aquisicdo dos produtos de Cannabis sera realizada por meio de processo licitatorio, seguindo todas
as exigéncias legais e administrativas previstas na legislacdo vigente. Somente serdo adquiridos produtos
gue possuam autorizagdo sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em conformidade
com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, ou outra norma que
venha a substitui-la.

As licitacdes ocorrerao periodicamente, conforme a programacgao anual e a demanda observada em cada
periodo, para garantir o fornecimento continuo aos pacientes. A cada periodo aquisitivo, a Geréncia de
Assisténcia Farmacéutica (GEAF) mantera em seu site oficial, as informacgles atualizadas sobre a

apresentacdo do produto de cannabis disponivel e as demais orientacGes pertinentes ao seu acesso.

8 DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO
= Receituario médico, acompanhada de notificacdo de receita do tipo "B" (cor azul);
= Formulario para solicitacdo e monitorizacdo do uso de produtos de cannabis no tratamento de
sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no complexo de esclerose (Anexo I);
= Diario de crises (validade 90 dias);
= Exames complementares (validade 90 dias):
o Hemograma;
o Creatinina;
o Eletrdlitos séricos (calcio, sddio, potassio, magnésio);
o Transaminases sérica glutamico oxalacética (TGO) e pirtvica (TGP);
= Outros exames (sem validade):
o Laudo de Eletroencefalograma compativel com achados com sindrome Lennox-Gasteut ou
sindrome de Dravet
o Laudo de Tomografia Computadorizada de Cranio ou de Ressonancia Magnética de Encéfalo
com laudo, em casos de Complexo da Esclerose Tuberosa;

= Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Anexo II);

9 BENEFICIOS ESPERADOS
Reducao de pelo menos 30% na frequéncia das crises, em comparacdo com o0s seis meses anteriores

ao inicio do tratamento com canabidiol.

10 MONITORIZACAO

A monitorizacdo do uso de produtos de Cannabis no d&mbito deste protocolo estd condicionada a
avaliacdo periédica da equipe médica assistente, com foco na analise da eficacia e seguranca da terapia. A
resposta clinica deve ser monitorada preferencialmente por meio da redugdo da frequéncia das crises
convulsivas, registrada no diario de crises mantido pelo paciente e/ou seus responsaveis. Além disso,
devem ser considerados aspectos relacionados a tolerabilidade do tratamento, especialmente quanto a

presenca de efeitos adversos cognitivos e comportamentais.

Este documento é uma versdo preliminar (versdo de maio/25) e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica
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Para fins de acompanhamento, deverdo ser apresentados, semestralmente, os seguintes documentos
e exames:
e Formulario para solicitagdo e monitorizacdo do uso de produtos de cannabis no tratamento de
sindrome de dravet, lennox-gastaut e no complexo de esclerose (Anexo I);
e Exames laboratoriais complementares:
o Hemograma completo;
o Creatinina;
o Eletrdlitos séricos (calcio, sodio, potassio e magnésio);
o Transaminases séricas: TGO (AST) e TGP (ALT).
A auséncia de resposta clinica satisfatdria, a ocorréncia de eventos adversos significativos ou a nao
apresentacao da documentacdo exigida podera justificar a suspensdo do fornecimento do produto,

mediante avaliacdo técnica da equipe da assisténcia farmacéutica.

10.1 Efeitos Adversos

Toda suspeita de evento adverso relacionado ao uso de produtos de Cannabis deve ser notificada a
autoridade sanitaria competente, por meio do sistema VigiMed - destinado a profissionais e servicos de
saude.

A notificacdo deve ser realizada por meio do formulario eletronico disponivel no enderego:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-

vacinas/profissionais/profissionais ou por meio do endereco eletrénico que vier a atualiza-lo oficialmente.

A notificagdo de eventos adversos é uma etapa essencial para a farmacovigilancia e deve ser
considerada obrigatdria para a seguranca do paciente, contribuindo com o monitoramento e a tomada de
decisdo das autoridades regulatérias sobre esses produtos.

10.2 Cuidados e Precaugoes

No contexto das epilepsias refratarias tratadas neste protocolo, é fundamental observar:

e Ha incertezas quanto a eficicia e a seguranca a longo prazo dos produtos de Cannabis,
especialmente em populacbes pediatricas com disturbios neuroldgicos graves;

e Os produtos devem ser utilizados apenas apds esgotadas as opgGes terapéuticas convencionais
disponiveis no SUS, e mediante documentacdo clinica que justifique sua indicagao;

e 0O uso deve ser supervisionado por equipe médica especializada em neurologia ou neuropediatria,
com atengdo a ocorréncia de efeitos adversos, especialmente os de natureza cognitiva,
comportamental, hepatica e gastrointestinal;

e Nao é recomendado o uso concomitante com bebidas alcodlicas ou com medicamentos depressores
do sistema nervoso central, devido ao potencial aumento de sedagdo, sonoléncia e prejuizo
cognitivo;

e O uso de produtos de Cannabis deve ser avaliado com especial cautela em pacientes com
comprometimento hepatico moderado a grave, doencas neurodegenerativas de progressao rapida,
tumores cerebrais, disturbios metabdlicos, alteragGes significativas de pressao arterial (hipotensao

ou hipertensdo) e anormalidades eletrocardiograficas relevantes.
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A adocao desses cuidados visa promover o uso responsavel, seguro e racional dos produtos de Cannabis
no tratamento das epilepsias refratarias abordadas neste protocolo, em consonancia com os principios da

assisténcia farmacéutica, da seguranca do paciente e da vigilancia sanitaria.

11  CRITERIOS DE SUSPENSAO

A manutengdo do fornecimento de produtos de Cannabis sera reavaliado a cada 6 (seis) meses pela
Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica (GEAF), com base na documentagdo clinica e nos
parametros de eficacia e seguranca do tratamento solicitados na monitorizacdo. O fornecimento podera ser
suspenso nas seguintes situacdes:

e Auséncia de resposta terapéutica adequada: O tratamento devera ser interrompido se, apods seis
meses de uso, ndo houver uma redugdo minima de 30% na frequéncia das crises, em comparacao
com 0s seis meses anteriores ao inicio do tratamento com canabidiol;

e Ocorréncia de efeitos adversos significativos: O tratamento devera ser suspenso caso os efeitos
colaterais observados superem os beneficios clinicos esperados, comprometendo a segurancga, a
tolerabilidade ou a qualidade de vida do paciente, conforme avaliacdo da equipe médica assistente.

A suspensdo do tratamento podera ocorrer também em outras situagées clinicas justificadas, com base

na avaliacdo técnica da GEAF, visando a segurancga e a racionalidade do uso dos produtos.

12 REGULAGCAO/CONTROLE/AVALIAGCAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e manutencdo da dispensagdo estabelecidos
neste protocolo, a duracdo e a monitorizagdo do tratamento, bem como a verificacdo periddica das
quantidades prescritas e dispensadas. A prescricdo médica de abertura do processo deve ser emitida por
profissionais médicos neurologistas, neuropediatras ou neurocirurgides. Este protocolo podera ser revisado
sempre que houver alteragdes relevantes nas normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) ou diante do avanco das evidéncias cientificas disponiveis.
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SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ANEXO II - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
USO DE PRODUTOS DE CANNABIS
Eu, (nome do(a) paciente ou do seu representante legal),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, adverténcias, contra-indicacGes, potenciais efeitos

adversos, riscos e recomendacdes relacionados ao uso ao uso de produtos de cannabis, indicado para o tratamento
de epilepsia refratarias as terapias disponiveis no SUS para Sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose.
Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a) médico (a)
(nome do (a) médico (a) que prescreve).
Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o produto de cannabis que passo a receber podem trazer os
seguintes beneficios:

- diminuicdo das crises epilépticas

- melhora da qualidade de vida
Também estou ciente que os produtos de cannabis fornecido por esta secretaria sdo de uso unicamente pessoal, ndo
podendo ser comerciados, doados, repassados ou trocados a terceiros ou utiliza-los de forma inadequada. Todo
produto de cannabis sob meus cuidados que ndo for utilizado dentro do plano terapéutico, independente do motivo,

devera ser devolvido a Farmacia Cidada Estadual. Fui informado também que a continuidade do tratamento dependera
da resposta terapéutica e seguranga do tratamento.

Também estou orientado a buscar atendimento médico imediato diante de qualquer reagcdo ou evento adverso,
especialmente se envolver: i) neuroldgicos: alteraces na memoria e concentragdo, sonoléncia, visdo turva, ataxia e
tontura; ii) psicoldgicos: alteracoes de comportamento e humor, ideias suicidas, alucinagGes, paranoia, depressao,
euforia, disforia, psicose, ansiedade e dependéncia. risco de psicose, particularmente em pacientes com historico
familiar ou de doencas psiquiatricas e risco de dependéncia. iii) cardiovasculares: isquemia grave, insuficiéncia
cardiaca, arritmias, palpitaces, taquicardia, sincope, vasodilatacdo com diminuicdo da pressédo arterial e hipotensao
postural; iv) Gastrointestinais: alteracbes do apetite, nduseas, dor abdominal e insuficiéncia hepatica; v) outras
alteragdes: fraqueza, fadiga, sintomas vasovagais e insuficiéncia renal.

Fui também claramente informado que ndo se sabe ao certo os riscos do uso do produto canabidiol na gravidez,
portanto, caso engravide devo avisar imediatamente o médico.

Tenho conhecimento de que o uso do canabiniol para fins terapéuticos é recente e com indicagGes terapéuticas
restritas, e, para que seja possivel contribuir com o monitoramento do perfil de seguranca e eficacia do mesmo, é de
fundamental importancia que qualquer evento adverso observado seja notificado no sistema.

Autorizo o Ministério da Saude (MS) e a Secretaria de Saude (SES) a fazerem uso de informacoes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( ) Nao

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: CRM: UF:

Data:__ / /

Assinatura e carimbo do médico

Este documento é uma versado preliminar e podera sofrer alteracdao apds a consulta publica






GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SUS SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ANEXO 1- FORMULARIO PARA SOLICITACAO E MONITORIZAGCAO DO USO DE PRODUTOS DE CANNABIS NO
TRATAMENTO DE SINDROME DE DRAVET, LENNOX-GASTAUT E NO COMPLEXO DE ESCLEROSE

ESTABELECIMENTO DE SAUDE
1. Nome do Estabelecimento de Salde Solicitante

PACIENTE
3. Nome do Paciente 4. Data Nascimento 5. Nome da Méae ou Responsavel
S Y S
6. Idade 7. Cartdo Nacional do SUS-CNS 8. Telefone
9. Correio eletrdnico (e-mail) 10. Municipio de residéncia
11. I;a(;a/Cor/Etnli:a: . A | bard ndi 12. Sexo: 13. Peso atual: 14. Altura:
ranca reta marela arda ndigena
() ( Jpreta () ( )Parda ( )indig M()EC) kg o
Outros, informar: — ~

SOLICITACAO
. 16. Quantidade solicitada (em mg de CBD/dia)
15. DESCRICAO DO PRODUTO DE CANNABIS 19 més 20 més 30 més 49 més 50 més 69 més
CANABIDIOL (CDB) com até 0,2% de tetraidrocanabinol
(THC) solugéo oral
17. CID-10: 18. Possui diagnéstico de epilepsia refratéria na:
( )G404 () Sindrome de Dravet () Sindrome de Lennox-Gastaut
( )Q851 () Complexo da Esclerose Tuberosa () Nao possui este diagnéstico

EXCLUSIVO PARA ABERTURA DE PROCESSOS (SOLICITAGAO DE PRIMEIRO USO)

19. Numero de crises epiléticas ao més, antecedente ao uso de canabidiol: crises/més

20. Persisténcia de, ao menos, quatro crises epilépticas ao més, mesmo com 0 uso em posologia adequada, de duas ou mais
medicagdes de primeira linha (de maneira concomitante ou néo), para alcancar o controle sustentado das crises, durante pelo
menos trés meses? Sim( )Ndo( )

21. Refratariedade aos tratamentos propostos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia do Ministério da
Saude (MS)? Sim( )Néo( )

22. Fez uso prévio de quais medicamentos? Assinale a ordem cronélogica de tratamento (1°, 2°, 3°):

() Nao fez uso prévio ( ) Clobazam ( ) Etossuximida () Gabapentina ( ) Lamotrigina () Levetiracetam

() Primidona () Topiramato ( ) Vigabatrina

23. Os medicamentos de uso prévio foram utilizados conforme prescricdo médica e orientacéo farmacéutica? Sim () Ndo ( )

24. Quais medicamento atualmente em uso? () Clobazam (. ) Etossuximida ( ) Gabapentina () Lamotrigina

() Levetiracetam () Primidona () Topiramato () Vigabatrina () Outros
25. Quais medicamento seréo utilizados concomitantemente ao canabidiol: ( ) Clobazam () Etossuximida ( ) Gabapentina
() Lamotrigina ( ) Levetiracetam (' ) Primidona () Topiramato ( ) Vigabatrina ( ) Outros

26. A dose de Canabidiol prescrita esta na faixa de 2,5 mg/kg/dia - 25 mg/kg/dia? Sim( ) Nao( )

EXCLUSIVO PARA CONTINUIDADE TRATAMENTO

27. O paciente fez uso do produto de Canabidiol: ( ) Dispensado pela SESA-ES ( ) Utilizagao prévia por outros meios

28. Numero de crises epiléticas ao més, apos inicio de tratamento com Canabidiol: crises/més

29. A frequéncia de crises convulsivas reduziu em pelo menos 30%, em comparagao com 0s seis meses anteriores ao inicio do tratar
Canabidiol? Sim( )Nao( )

30. Apresentou reagfes adversas ou intolerancia ao uso do produto de Canabidiol? Em caso afirmativo,
descreva:

INFORMAGOES COMPLEMENTARES: PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
31. O paciente possui uma ou mais das contraindicacfes elencadas abaixo? () Ndo () Sim, qual(is)?

() Pacientes com histérico de dependéncia quimica a drogas de abuso; ( ) Gravidez; ( ) Lactante;
() Hipersensibilidade a algum componente da férmula de Canabidiol; ( ) Idade menor de 2 (dois) anos

DADOS DO MEDICO SOLICITANTE

32. Nome do médico:

33. N° do CRM:
34. Especialidade: L
35. Data da solicitagéo: / /
36. Contato do Profissional Solicitante: 37. Assinatura e Carimbo
Telefone:
E-mail:

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica



