c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Protocolos e Normas Técnicas Estaduais

CANABIDIOL

EPILEPSIAS FARMACORESISTENTES NA SINDROME DE DRAVET,
LENNOX-GASTAUT E NO COMPLEXO DE ESCLEROSE TUBEROSA.

Lei Estadual n°® 17.618, de 31 de janeiro de 2023, dispdem sobre a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos
formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substancias canabinodides, incluindo o

tetrahidrocanabino. (legislacéo na integra);
Resolugao SS N° 107, de 7 de maio de 2024, que aprova o Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o

tratamento de epilepsias farmacoresistentes as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no
Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol e da providencias correlatas (resolucéo na integra).

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentagao: Canabidiol 200mg/ml solug¢éo oral - frasco

CIDs contemplados: G40.4 E Q85.1

Quantidade maxima mensal:

- Para dispensacao:

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

Grupo de financiamento: Secretaria do Estado de Sao Paulo

Observagoes:
Idade minima: 2 anos;
Dose inicial de CDB: 5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg de peso duas vezes ao dia, com aumento semanal progressivo,

até obtengao do melhor efeito terapéutico, considerando a dose maxima descrita no PDCT.

Documentos necessarios para solicitagao do medicamento
12 Solicitagao

1._Laudo Especial de Solicitacdo de Canabidiol original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.
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https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais/formulario_de_solicitacao_de_canabidiol_v16_-_28.06.2024_-_unico.pdf
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/2023/lei-17618-31.01.2023.html
https://ses.sp.bvs.br/wp-content/uploads/2024/05/E_R-SS-107_070524.pdf
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ATENCAO: O Laudo tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Receita de Controle Especial em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico responsavel
pelo atendimento ao paciente.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este
medicamento, a validade € de 30 dias, limitadas a somente uma dispensagédo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade e CPF;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Hemograma completo;
e Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutamico Oxalacética);
¢ Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Piravica).
e Creatining;
e Eletrdlitos séricos (calcio, sddio, potassio, magnésio);
e Eletroencefalograma;
e Tomografia Computadorizada de Cranio ou Ressonancia Magnética de Encéfalo com laudo, em
casos de Complexo da Esclerose Tuberosa;

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade em 3 vias, com todas as paginas rubricadas pelo

médico prescritor e paciente ou responsavel (Pag.13 a 14);

¢ Relatério médico resultante de avaliagdo dentro dos 30 dias que precedem a solicitagédo, detalhando o
estado clinico com a classificagdo do tipo de crises epilépticas, frequéncia e duragao das crises
convulsivas, tratamento adotado (medicacgdes, posologia, duracdo do tratamento, resposta clinica,

eventuais eventos adversos).

Renovacao da Continuidade

1._Laudo Especial de Solicitacdo de Canabidiol original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.
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https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais/pcdt_canabidiol_-_versao_para_site_v2_23_05_2024_1.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais/formulario_de_solicitacao_de_canabidiol_v16_-_28.06.2024_-_unico.pdf
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ATENCAO: O Laudo tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

ATENCAO: O prazo de validade da receita sera considerado a partir de sua data de emissdo. Para este

medicamento, a validade € de 30 dias, limitadas a somente uma dispensacgédo e a 60 dias de tratamento,

conforme estoque disponivel nas Farmacias de Medicamentos Especializados.

3. Cépia de documentos pessoais do paciente:

Documento de identidade e CPF;
Comprovante de residéncia com CEP;
Cartéo Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:

Semestral:

Hemograma completo;

Dosagem sérica — TGO (Transaminase Glutdmico Oxalacética);
Dosagem sérica — TGP (Transaminase Glutamico Pirtvica).
Creatinina;

Eletrélitos séricos (calcio, sédio, potassio, magnésio);

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade em 3 vias, com todas as paginas rubricadas pelo
médico prescritor e paciente ou responsavel (P4g.13 a 14);

Relatério médico resultante de avaliagdo dentro dos 30 dias que precedem a solicitagéo, a qual devera
contemplar informagédo quanto a eficacia do tratamento apds uso do CDB, avaliagdo baseada na
reducdo do numero de crises (diario de crises), tolerabilidade, efeitos adversos em especial cognitivos
e comportamentais e caso se aplique, descrever alteragdo no plano terapéutico (medicagoes,
posologia, duragdo do tratamento, resposta clinica).

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigirse a um dos locais de
dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&oPaulo

para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaragéo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;
Il — Nimero de telefone do representante.
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https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/protocolos-e-normas-tecnicas-estaduais/pcdt_canabidiol_-_versao_para_site_v2_23_05_2024_1.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/locais_de_dispensacao_-_27.04.2022_v4_.pdf
http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/modelo_de_declaracao_autorizadora-v1.pdf

