PROTOCOLO DE USO DE CANABIDIOL PARA EPILEPSIA FARMACORRESISTENTE

PORTARIA SES/SC n° 1233, de 17/9/2024

Produto CANABIDIOL (CBD) 23,75mg/mL com até 0,2% de tetrahidrocanabidiol (THC)
CID 10 G40.4, G40.9, Q85.1
Apresentacao Canabidiol 23,75 mg/mL solucgdo oral (gotas) - frasco (10mL).
Cada frasco de 10mL contém 237,5mg de canabidiol.
Cada 1 mL da solugdo corresponde a 30 gotas.
Cada 1 gota equivale a 0,8 mg de canabidiol.
Inclusao

® Pacientes com idade minima de 2 anos;

e Diagndstico de epilepsia Sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-Gastaut e
Complexo da Esclerose Tuberosa resistentes ou refratdrios aos farmacos
disponiveis no PCDT de Epilepsia (Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n2 17, de 21
de junho de 2018): persisténcia na frequéncia das crises epilépticas apos o uso de
pelo menos dois medicamentos devidamente indicados para o tipo de epilepsia
do paciente (focal ou generalizada), utilizados isoladamente ou em associacgdo.

Anexos Obrigatorios

e Formuldrio Médico para solicitacido do produto Canabidiol para Epilepsia
Farmacorresistente com todos os campos preenchidos, de forma legivel e
devidamente assinado e carimbado pelo médico assistente;

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade para o uso do produto Canabidiol
para Epilepsia Farmacorresistente completamente preenchido, carimbado e
assinado pelo médico e assinado pelo paciente;

® Prescricdio médica devidamente preenchida em conformidade com a legislacdo
vigente;

® (Codpias dos documentos do paciente: RG ou CNH ou Certiddo de Nascimento, CPF
(e, quando aplicavel, documento do responsdvel pelo usuario) e copia do Cartdg
Nacional de Saude (CNS);

e Comprovante de Residéncia em nome do paciente ou responsdvel, ou declaracdo
de residéncia de proprio punho do titular do comprovante de residéncia;

e Eletroencefalograma em vigilia e sono;

e Tomografia -Computadorizada ~de-cranio (TC) ou Ressonancia Magnética de
encéfalo, em casos de Complexo da Esclerose Tuberosa;

® Sequenciamento OU painel igenético OU exoma demonstrando as variantes no
gene SCN1A, em casos de Sindrome de Dravet;

® (Copia de exames laboratoriais: hemograma com contagem de plaquetas, AST, ALT,
Gama Glutamil Transferase (GGT) e glicemia de jejum.

Administragdo

Dose inicial: 5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg 2x ao dia) com aumento semanal progressivo, até
obten¢do do melhor efeito terapéutico.

Dose maxima para Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut: 20mg/kg/dia.
Dose maxima para Complexo da Esclerose Tuberosa: 25 mg/kg/dia.

Prescricdo Maxima
Mensal

Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut: 20mg/kg/dia.
Complexo da Esclerose Tuberosa: 25 mg/kg/dia.
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Monitoramento

- Reavaliacdo clinica no minimo a cada 6 meses, onde o médico verificard eficacia e
seguranca do tratamento (frequéncia de crises, tolerabilidade, efeitos adversos
cognitivos e comportamentais).

- Anualmente: Hemograma com contagem de plaquetas, ALT, AST, eletrdlitos (Na e
K), perfil lipidico (Colesterol total e fra¢des, triglicerideos), vitamina D, TSH e T4
livre e eletroencefalograma.

Alteracdes de que necessitam reavaliagdo antes de 6 meses:

1. Neuroldgicas: alteraces na memdria e concentragao, sonoléncia, visdo turva,
ataxia e tontura;

2. Psicoldgicas: alteragbes de comportamento e humor, ideias suicidas, alucinagdes,
paranoia, depressdo, euforia, disforia, psicose, ansiedade e dependéncia. Risco de
psicose, particularmente em pacientes com histdrico familiar ou de doencas
psiquidtricas. Risco de dependéncia;

3. Cardiovasculares: isquemia grave, insuficiéncia cardiaca, arritmias, palpitac¢oes,
taquicardia, sincope, vasodilatagdo com diminuicdo da pressao arterial e
hipotensao postural;

4. Gastrointestinais: alteracdes do apetite, nduseas, dor abdominal e insuficiéncia
hepatica,

5. Outras alteragoes: fraqueza, fadiga e sintomas vasovagais. Insuficiéncia renal.

Exclusdo

- Epilepsias farmacorresistentes por outras causas que ndo sejam Sindrome de
Dravet, Sindrome de Lennox- Gastaut ou Complexo da Esclerose Tuberosa;

- Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagdo ao uso de Canabidiol;

- Pacientes menores de 2 anos de idade.

Contraindicac¢ao

- Gravidez e lactagdo, uma vez que n3ao ha estudos que possam garantir a
seguranga nestas situagoes.

- Dependéncia quimica a drogas de abuso.

- Transtorno psiquiatrico grave.

- Doencga cardiovascular grave.

Tempo de Tratamento

Indeterminado, porém o tratamento deve ser interrompido em casos de:
- Piora das crises epilépticas com o uso de Canabidiol.
- Os efeitos colaterais foram superiores a resposta terapéutica esperada.
- Auséncia de resposta terapéutica adequada: quando ndo houver uma redugdo de
pelo menos 30% na frequéncia das crises apds 6 meses do inicio do tratamento.

Validade dos - Eletroencefalograma em vigilia e sono e RM do encéfalo: indeterminada.
Documentos e - Hemograma, AST/ALT, Gama Glutamil Transferase (GGT) e glicemia: 6 meses.
Exames - Sequenciamento OU painel genético OU exoma demonstrando as variantes no
gene SCN1A: indeterminada.
- Formulario Médico, Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, prescricdo
médica e Comprovante de Residéncia: 90 dias
- Notificagdo de Receita “B” (cor azul): 30 dias.
Adequacgao/ Os processos devem ser encaminhados a DIAF para renovag¢io/reavaliagdo a cada 6
Renovagao/ meses: Prescri¢do do produto Canabidiol (conforme preconiza a Portaria SVS/MS n2

Reavaliagao

344/1998) + Formulario Médico para solicitacdo de Canabidiol para Epilepsia
Farmacorresistente atualizado e devidamente preenchido.

Para adequacao (aumento da dose) encaminhar a DIAF: Prescri¢gdo do produto
Canabidiol (conforme preconiza a Portaria SVS/MS n? 344/1998) + Formulario Médico
para solicitagao de Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente atualizado e
devidamente preenchido.
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Especialidade Médica | Novas Solicitacdes e Adequacdes | Neurologista, neurocirurgido ou neuropediatra.
Renovagdes Sem Alteragoes Neurologista, neurocirurgido ou neuropediatra.

Cuidados e Precaugdes:

e O produto a base de Cannabis ndo possui estudos clinicos completos e a longo prazo que comprovem a
sua eficacia e seguranga. Os eventos adversos descritos na literatura cientifica em estudos com produtos a
base de Cannabis sao: infecgdes em geral, sonoléncia, sedacdo, insdnia, aumento ou reducdo do apetite,
perda de peso, distUrbios gastrointestinais, distlrbios respiratdrios, irritabilidade, agitacdo, agressividade,
fadiga, astenia, mal-estar, rea¢des de hipersensibilidade na pele e alteragdo nos niveis de enzimas
hepaticas.

e A prescricao do produto Canabidiol com THC até 0,2% devera ser original, acompanhada da Notificagdo
de Receita “B” (cor azul) conforme preconiza a Portaria GM 344/1998, possui validade de 30 dias a partir
da sua emissdo, com quantitativo maximo para 60 dias de tratamento, contendo a dosagem necessaria por
dia (mg/kg/dia).

e [ expressamente proibido doar, repassar, comercializar ou ofertar o produto de Canabidiol para um terceiroj
ou fazer uso proprio de forma indevida.

Notificagcdes de eventos adversos:
e 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 formulano eletronico para a notlflcagao pode ser acessado pelo link:

acmas/proflssmnals ou pelo endereco que vier a substitui-lo.

CID-10:

G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas
G40.9 Epilepsia ndo especificada

Q85.1 Complexo da Esclerose Tuberosa

Referéncias:

1. Portaria Conjunta SAS/MS n°® 17 — 21/06/2018 que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Epilepsia;

2. RDC n° 327 - 9/12/2019 que dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria
para a fabricagcdo e a importagao, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢ao, a
dispensagao, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dd outras
providéncias;

3. Resolu¢do SS n2 107 de 07/05/2024 aprova o Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento de epilepsias farmacorresistente as terapias convencionais na Sindrome de Dravet, Sindrome
de Lennox-Gastaut e Complexo da Esclerose Tuberosa no Estado-de Sao Paulo;

4. Resolugdo CFM nQ 2324/22 que autoriza-o-uso do produto Canabidiol (CBD), um dos 80 derivados
canabinoides da Cannabis Sativa, para o tratamento de epilepsias em criancas e adolescentes refratarios
aos tratamentos convencionais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais

