GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
Secretaria de Estado da Saude

PORTARIA N° 109-R, DE 15 DE SETEMBRO DE 2025.

Institui e homologa o 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.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das
atribuicGes que Ihe conferem o artigo 98, inciso 1I, da Constituicdo do Estado do Espirito Santo e o
artigo 46, alinea “0”, da Lei n°® 3.043, de 31 de dezembro de 1975; tendo em vista o que consta do
processo E-Docs n® 2023-BLDZ1, e,

CONSIDERANDO

a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017,
que contempla as normas sobre as Politicas Nacionais de Salude do Sistema Unico de Saude;

a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n© 17, de 21 de junho de
2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA, RDC n° 327, de
09 de dezembro de 2019, que aprovou a criacdao de uma nova categoria de produtos derivados de
Cannabis;

a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 753,
de 28 de setembro de 2022, que dispde sobre o registro de medicamentos de uso humano com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e
similares;

a Lei 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 salde publica estadual e nas
unidades privadas conveniadas ao Sistema Unico de Salude - SUS;

a Portaria n® 452-S, de 08 de dezembro de 2023, que constitui,
no ambito da Secretaria de Estado da Saude (SESA), Grupo de Trabalho Intersetorial com objetivo
de discutir e elaborar a Politica Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de
Derivado Vegetal, a base de Canabidiol, em associacdo com outras substancias canabindides, e da
outras providéncias;

o0 Decreto n° 5777-R, de 24 de julho de 2024, que atualiza a
Politica de Assisténcia Farmacéutica do Estado do Espirito Santo;
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a necessidade de se estabelecer critérios de diagndstico e
tratamento de enfermidades mediante os principios da Medicina Baseada em Evidéncias,
observando-se a ética, a legislagdo vigente e a sustentabilidade do sistema Unico de salde por meio
de regulamentacgdo de indicacdes e esquemas terapéuticos;

a consulta publica referente a proposta de Protocolo Estadual
para Utilizacdo 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,
realizada no periodo de 18 de junho a 07 de julho de 2025, por meio do site institucional da SESA
bem como a analise técnica das manifestagdes recebidas,

RESOLVE

Art.1° INSTITUIR ¢ HOMOLOGAR o Protocolo Estadual para
Utilizacdo 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, na forma do
Anexo Unico, desta portaria.

81° O 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 € de carater ambulatorial estadual e
sera utilizado pelas Farmacias Cidadds Estaduais na regulacdo do acesso assistencial, autorizacdo,
registro e fornecimento do produtos de cannabis, CANABIDIOL mg/mL com até 0,2% de
tetraidrocanabinol (THC) solucdo oral, no tratamento de epilepsias refratarias as terapias disponiveis
no SUS para Sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa;

§2° As documentagGes, objeto desta Portaria, estardo a
disposicao dos interessados no endereco eletronico: https://farmaciacidada.es.gov.br/

Art.2° Para efeitos deste protocolo, sdo adotados os
seguintes definigdes:

8§1° Canabidiol (CBD): fitocanabinoide de nome quimico: 2-
[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-Benzenodiol, namero CAS:
13956-29-1 e formula molecular: Cz1H3003;

§2° Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de
Autorizacdo Sanitaria pela ANVISA nesta categoria, conforme descrito na RDC n°® 327, de 9 de
dezembro de 2019, ou outra norma que venha a substitui-la, destinado a finalidade medicinal,
contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa;

8§30 Tetrahidrocanabinol (THC): fitocanabinoide de nome
quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil6a,7,8,10a-tetrahidro-6H benzo[c]chromen-1-ol, CAS:
1972-08-3 e férmula molecular: C21H300:.
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Art.3° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo
no Diario Oficial do Estado.

Vitéria, 15 de setembro de 2025.

TYAGO RIBEIRO HOFFMANN
Secretario de Estado da Saulde
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ANEXO UNICO
(a que se refere o art.19)

Protocolo Estadual para Utilizacao 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. INTRODUGAO

Este protocolo tem como objetivo normatizar os critérios de elegibilidade para o fornecimento de
produtos de Cannabis nas Farmacias Cidadas 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:

1.1. 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 salde publica estadual e nas unidades
privadas conveniadas ao Sistema Unico de Salude - SUS;

1.2. 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;

1.3. a criacdo da categoria regulatoéria “Produtos de Cannabis”, instituida pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, a qual estabelece os requisitos para
a fabricacdo, importagdo, prescricao, dispensacao 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 sao avaliadas pela ANVISA, o que os diferencia dos
medicamentos;

1.4. o crescente nimero de demandas judiciais para o fornecimento de produtos a base de canabidiol,
o que impoe desafios a gestao estadual do SUS, especialmente pelo fato de que nenhum dos itens
atualmente judicializados é categorizado como medicamento pela ANVISA;

1.5. 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 importédncia de protocolos clinicos que
promovam o acesso seguro, racional e baseado em evidéncias aos medicamentos e produtos de
salide no ambito estadual;
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1.6. o reconhecimento das evidéncias cientificas disponiveis que sustentam o uso do canabidiol em
situagOes especificas de epilepsias refratarias, conforme posicionamentos de sociedades cientificas
nacionais e internacionais.

2. CLASSIFICAGCAO INTERNACIONAL DE DOENGAS (CID-10)
2.1. G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas;
2.2. Q85.1 Esclerose Tuberosa

3. ASPECTOS CLINICOS E EPIDEMIOLOGICOS

3.1 Sindrome de Dravet!*

A Sindrome de Dravet (SD) é um tipo caracteristico de epilepsia miocldnica grave que se manifesta
na infancia. Geralmente, ha um desenvolvimento psicomotor normal antes do surgimento das crises
epilépticas. As convulsdes, que frequentemente ocorrem apods febre, sdo prolongadas e costumam
acontecer em torno dos seis meses de vida, podendo aparecer até mesmo antes. Essas convulsdes
podem evoluir para crises de grande mal e convulsGes focais que alternam entre os lados,
frequentemente resultando em um déficit motor unilateral apds a crise. Apds isso, surgem convulsdes
polimorfas nado 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 mutacao, geralmente
nova, no gene SCN1A, que é responsavel por codificar um canal de sédio. E uma condicdo genética
que tem padrdo de heranca dominante, envolvendo alteragdes 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 nao sobrevivem
até a adolescéncia.

Nao existe um tratamento especifico capaz de curar o paciente. O principal objetivo das intervencdes
é diminuir a frequéncia das convulsdes e reduzir os efeitos colaterais das terapias utilizadas para
epilepsia, pois estas ndo garantem a cura da condigdo. 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-Gastaut>?

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 criangas afetadas. A SLG compde aproximadamente
1-4% dos casos de epilepsia infantil.
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Essa sindrome pode surgir a partir de um histérico de condicGes que resultam em lesdes cerebrais
durante a gestacdao ou pouco depois do nascimento, como prematuridade, asfixia ao nascer, baixo
peso ao nascer, infecgdes perinatais (como encefalite, meningite ou rubéola), ou malformagoes
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,
gue 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 mudangas
na personalidade e comportamento, instabilidade emocional e atraso no desenvolvimento cognitivo
e psicomotor.

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 neurolégicas. 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, malformagoes 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 convulsGes, ela apresenta uma
alta resisténcia a tratamentos medicamentosos. Além disso, as investigagdes 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, agdes para melhorar a qualidade de vida do
paciente, evitar efeitos adversos dos remédios utilizados e buscar reduzir a frequéncia das
convulsoes.

3.3 Complexo de Esclerose Tuberosal0-14

O Complexo de Esclerose Tuberosa (CET) é uma condicdo rara e degenerativa, que é um distarbio
hereditario responsavel pela formacdo de ndédulos anormais no cérebro e que pode impactar érgaos
essenciais como rins, coracdo, olhos, pulmdes e pele. Esta doenga tem uma origem genética,
resultando de mutagdes 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
mutacgles genéticas que ocorrem no esperma ou no 6évulo, 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-clonicas 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 condigbes comportamentais que podem
ocorrer incluem transtornos do espectro autista, hiperatividade com déficit de atengao, disturbios do
sono, agressividade e assim por diante. Aproximadamente 75% das pessoas com esclerose tuberosa
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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, nddulos subependimarios e astrocitoma de células
gigantes subependimario.

4. DIAGNOSTICO

O diagnéstico da epilepsia é essencial para garantir a identificacdo correta da condicdo clinica, a
definicdo da etiologia e a escolha da melhor conduta terapéutica. O diagndstico é estabelecido
clinicamente quando a pessoa apresenta crises epilépticas recorrentes, ndo 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 Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia do Ministério da Saude (PCDT-MS), que adota
a Classificagdo Internacional das Epilepsias e das Sindromes Epilépticas.

A confirmacdo diagndstica baseia-se em avaliagdo clinica minuciosa, descrigdo detalhada das crises,
histérico 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:

5.1. Diagnodstico documentado de sindrome de Dravet, Sindrome de Lennox-Gastaut ou Complexo
da Esclerose Tuberosa;

5.2. Refratariedade* ao tratamento medicamento disponivel no SUS conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do ministério da Saude (PCDT-MS) da Epilepsia vigente;

5.2.1. 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 condicoes:

6.1. Diagnéstico de epilepsia refrataria por causas distintas das contempladas neste protocolo, ou
seja, que ndo sejam sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut ou do Complexo de Esclerose Tuberosa;
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6.2. Gestantes e Lactantes;

6.3. Intolerancia, hipersensibilidade ou qualquer contraindicacdo clinica a utilizacdo de canabidiol;
ou

6.4. Individuos menores de 2 anos.

7. PRODUTOS DE CANNABIS E ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

O produto de cannabis contemplado neste protocolo é:

7.1. CANABIDIOL (CDB) mg/mL com até 0,2% de tetraidrocanabinol (THC) solucdo oral - frasco

A prescrigao do produto de cannabis deve ser feita por meio de receita original, acompanhada de
notificacdo 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:

7.2. Dose inicial de CBD - 5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg de peso duas vezes ao dia, com aumento semanal
progressivo, até obtencdo do melhor efeito terapéutico);

7.3. Dose maxima de CBD recomendada de acordo com a indicacdo clinica:

7.3.1. Pacientes com Sindrome de Dravet ou Lennox-Gastaut - 20 mg/kg/dia;

7.3.2. Pacientes com Complexo da Esclerose Tuberosa - 25 mg/kg/dia.

A aquisicao dos produtos de Cannabis sera realizada por meio de processo licitatério, seguindo todas
as exigéncias legais e administrativas previstas na legislagdo vigente. Somente serdo adquiridos
produtos que possuam autorizagdo sanitaria da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA)
em conformidade com a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019,
ou outra norma que venha a substitui-la.

As licitagdes ocorrerdo 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 informagdes atualizadas
sobre a apresentacdo do produto de cannabis disponivel e as demais orientagdes pertinentes ao seu
acesso.

8. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO
8.1. Receituario médico, acompanhada de notificacdo de receita do tipo "B" (cor azul);

8.2. Formulario para solicitagdo e monitorizagdo do uso de produtos de cannabis no tratamento de
sindrome de Dravet, Lennox-Gastaut e no complexo de esclerose (Anexo I);
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8.3. Diario de crises (validade 90 dias);

8.4. Exames complementares (validade 90 dias):

8.4.1. Hemograma;

8.4.2. Creatinina;

8.4.3. Eletrdlitos séricos (calcio, sédio, potassio, magnésio);

8.4.4. Transaminases sérica glutamico oxalacética (TGO) e piravica (TGP).

8.5. Outros exames (sem validade):

8.5.1. Laudo de Eletroencefalograma compativel com achados com sindrome Lennox-Gasteut ou
sindrome de Dravet;

8.5.2. Laudo de Tomografia Computadorizada de Cranio ou de Ressonancia Magnética de Encéfalo
com laudo, em casos de Complexo da Esclerose Tuberosa;

8.6. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Anexo II).
9. BENEFICIOS ESPERADOS

Reducdo de pelo menos 30% na frequéncia das crises, em comparagdo com 0s seis meses anteriores
ao inicio do tratamento com canabidiol.

10. MONITORIZAGAO

A monitorizacdo do uso de produtos de Cannabis no ambito deste protocolo estd condicionada a
avaliacdo periddica 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.

10.1. Para fins de acompanhamento, deverao ser apresentados, semestralmente, os seguintes
documentos e exames:

10.1.1. 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);

10.1.2. Exames laboratoriais complementares:

10.1.2.1 Hemograma completo;

10.1.2.2 Creatinina;

10.1.2.3 Eletrdlitos séricos (calcio, sddio, potassio e magnésio);

10.1.2.4 Transaminases séricas: TGO (AST) e TGP (ALT).

Alterei: Tratam-se de subnivel do 10.1.2...

A auséncia de resposta clinica satisfatdria, a ocorréncia de eventos adversos significativos ou a nao
apresentacdo da documentagdo exigida podera justificar a suspensdo do fornecimento do produto,
mediante avaliagdo técnica da equipe da assisténcia farmacéutica.
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10.2. 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 servigos
de saude.

A notificacdo deve ser realizada por meio do formulario eletronico disponivel no endereco:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais ou por meio do
endereco eletronico que vier a atualiza-lo oficialmente.

A notificacdo de eventos adversos é uma etapa essencial para a farmacovigilancia e deve ser
considerada obrigatéria para a seguranga do paciente, contribuindo com o monitoramento e a
tomada de decisdo das autoridades regulatdrias sobre esses produtos.

10.3 Cuidados e Precaucoes
No contexto das epilepsias refratarias tratadas neste protocolo, é fundamental observar:

10.3.1. Ha incertezas quanto a eficacia e a seguranga a longo prazo dos produtos de Cannabis,
especialmente em populacdes pediatricas com disturbios neuroldgicos graves;

10.3.2. Os produtos devem ser utilizados apenas apods esgotadas as opcbes terapéuticas
convencionais disponiveis no SUS, e mediante documentacao clinica que justifique sua indicagdo;

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

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

10.3.5. 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, alteracdes significativas de pressao arterial (hipotensdo
ou hipertensdo) e anormalidades eletrocardiograficas relevantes.

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

11.1. Auséncia de resposta terapéutica adequada: O tratamento devera ser interrompido se, apos
seis meses de uso, ndo houver uma reducdo minima de 30% na frequéncia das crises, em
comparacdo com os seis meses anteriores ao inicio do tratamento com canabidiol;

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

A suspensdo do tratamento podera ocorrer também em outras situagdes clinicas justificadas, com
base na avaliagdo técnica da GEAF, visando a seguranca e a racionalidade do uso dos produtos.

12. REGULACAO/CONTROLE/AVALIAGCAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e manutengdo da dispensacdo estabelecidos
neste protocolo, a duragdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como a verificagdo periddica das
guantidades 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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