ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Acesso ao produto Canabidiol
para o Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as Terapias
Convencionais no ambito do Sistema
Unico de Saude de Santa Catarina.

Considerando a Portaria SES/SC n°® 1233, de 17 de setembro de 2024, que aprova
o Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as
Terapias Convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina;

Considerando a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

Considerando a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 327, de 9 de dezembro
de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre a
comercializacdo de produtos a base de Cannabis para fins medicinais;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 753, de 28 de
setembro de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde
sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.

Informamos:

A epilepsia € uma doencga que se caracteriza por uma predisposicao permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais destas crises. A epilepsia esta associada a uma maior
mortalidade, a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas e também a inumeros
problemas psicossociais. E uma das doengas neurolégicas que ocorrem com maior
frequéncia. Devido a sua alta incidéncia e aos prejuizos advindos da falta de controle das
crises faz-se necessario o conhecimento das suas peculiaridades a fim de promover ao
paciente a intervenc&do adequada.

Considera-se epilepsia refrataria ou de dificil controle a persisténcia na frequéncia
das crises epilépticas apdés o uso de pelo menos dois medicamentos devidamente
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indicados para o tipo de epilepsia do paciente (focal ou generalizada), utilizadas
isoladamente ou em associagao.

Cerca de 30% dos portadores de epilepsia, mesmo com a definicdo da causa
estabelecida, ndo obtém um controle adequado das crises com a terapia farmacoldgica
disponivel, apresentando epilepsia refrataria. A falta de controle das crises epilépticas pode
trazer aos pacientes prejuizos e influenciam diretamente no processo de saude trazendo
consequéncias que acabam sendo a causa de novos transtornos.

Diversas evidéncias a respeito do potencial terapéutico de dois compostos
majoritarios presentes nas plantas do género “Cannabis” — Canabidiol (CBD) e
A-9-tetraidrocanabinol (THC) — indicam sua relevancia clinica no tratamento das epilepsias.
Extratos padronizados com alto teor de canabidiol tém se mostrado eficazes na reducao da
frequéncia e severidade das convulsdes, particularmente em criangas com tipos raros de
epilepsia que sao refratarias aos farmacos convencionais. Tais evidéncias tém motivado a
regulamentacdo do uso clinico de extratos padronizados contendo canabidiol para
tratamento de casos graves de epilepsia no Brasil.

Em setembro de 2024 o Estado de Santa Catarina publicou a Portaria n® 1233, que
aprovou o Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as Terapias Convencionais. A aquisi¢ao do produto Canabidiol para o
atendimento aos pacientes que cumprem os requisitos do protocolo é realizada por meio
da Secretaria de Estado de Saude de Santa Catarina (SES/SC) e distribuido as Unidades
de Assisténcia Farmacéuticas (UAF) observando os critérios de controle e monitoramento
estabelecidos no mesmo.

Com a publicacdo da referida Portaria, a SES/SC deu inicio ao processo de
aquisicdo do produto Canabidiol respeitando todos os requisitos e exigéncias legais e
administrativas. Apds a conclusdo do processo licitatério, a empresa vencedora foi a
GreenCare Pharma Comércio Atacadista de Medicamentos e Cosméticos Ltda.

As licitagdes irdao ocorrer em intervalos regulares e podera haver mudanca de
fornecedor e da apresentacdo do produto Canabidiol. Nesta situagdo a Diretoria de
Assisténcia Farmacéutica (DIAF) atualizard os documentos e orienta¢des pertinentes.

No Estado de Santa Catarina, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), os
pacientes diagnosticados com Epilepsias Farmacorresistentes, Sindrome de Dravet,
Sindrome de Lennox-Gastaut e Complexo Esclerose Tuberosa, contempladas pelos
CIDs: G40.4, G40.9 e Q85.1, terao como alternativa terapéutica o produto derivado de
Cannabis com até 0,2% de THC na seguinte apresentacao:

Canabidiol (CDB) 23,75 mg/mL solugéao oral (gotas) - frasco com 10mL
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10.

11.

Diante do exposto, informamos que:

O acesso ao produto Canabidiol 23,75 mg/mL solugdo oral para Epilepsia
Farmacorresistente no Estado de Santa Catarina se dara através da DIAF para
pacientes com mais de 2 anos de idade;

O médico ao diagnosticar o paciente com Epilepsia Farmacorresistente podera
definir a conduta terapéutica prescrevendo o produto Canabidiol de forma
complementar ao tratamento com anticonvulsivantes convencionais contemplados no
PCDT de Epilepsia;

A UAF devera orientar os pacientes ou 0os seus responsaveis sobre a documentacao
necessaria para abertura de processo;

A UAF realizara o cadastro da solicitacdo e o check list dos exames obrigatorios e
complementares no SISMEDEX e encaminhara o processo para a avaliagdo na DIAF
seguindo o fluxo padréo;

A apresentacao do LME nao é necessaria, contudo é obrigatério anexar o Formulario
Médico para solicitagdo do produto Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente,
além dos demais exames e documentos disponibilizados no site da DIAF;

Estando o processo de solicitagcdo em conformidade com o Protocolo de Uso de
Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente, a solicitacdo sera
deferida e autorizada centralmente pela DIAF;

. A UAF realizara a dispensacao do produto Canabidiol e devera solicitar a assinatura

do paciente ou seu responsavel no recibo de dispensacao;

A UAF devera encaminhar a DIAF o processo do produto Canabidiol para renovagao
e/ou reavaliacdo a cada 6 meses;

Qualquer suspeita de evento adverso durante o uso do produto Canabidiol deve ser
informada a autoridade sanitaria, por meio de notificacdo no sistema VigiMed -
Profissionais de Saude ou Servicos de Saude. O formulario eletrbnico para a
notificacao pode ser acessado pelo link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/m
edicamentos-e-vacinas/profissionais, ou pelo endereco que vier a substitui-lo.

Foram divulgados na pagina da DIAF os documentos para a solicitagdo do produto
Canabidiol: Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente, Formulario Médico para a solicitacdo do produto Canabidiol e
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade ( em www.saude.sc.gov.br — Servigos
— DIAF — Canabidiol).

Para as condi¢des clinicas ndo contempladas no Protocolo de Uso de Canabidiol
para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais , a
SES/SC analisara os pedidos de ampliagao de indicagdo por meio de um formulario
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Google Forms, contando que sejam apresentados uma série de critérios, além de
estudos e referéncias cientificas robustas.

Link de acesso ao Google Forms: https://forms.gle/UE PM6kMTqCZ

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagao

Floriandpolis, 14 de margo de 2025.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente de Administragcao da Assisténcia
Farmacéutica

DIAF/GETAF/GEAAF

BN - e Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF
@ SANTA Rua Esteves Junior, n°® 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
hal CATARINA DIAF Florianépolis / SC - 88015-130
SECRETARIA DA SAUDE D st Telefone: (48) 3665 4508 / 3665 4509 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

U1 P4g. 04 de 04 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 e o c6digo ZMOAN361.

w


https://forms.gle/UEbda8PM6kMTqCZ98

»

sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificagdo: ZMOAN361

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 14/03/2025 as 15:02:35
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 14/03/2025 as 15:31:09
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 14/03/2025 as 15:41:59
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDY 2NTZfNjcyMI8yMDI1X1pNMEFOMzYXx ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 € 0 cOdigo ZMOAN361
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




