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1. INTRODUCAO

O canabidiol (CBD) € um dos 80 derivados presentes na planta de Cannabis
sativa, e tem ganhado destaque nos estudos cientificos visando obter melhorias
clinicas em diversas comorbidades a partir de seu uso, sob supervisdo médica. Neste
universo, conselhos de classe de diferentes entidades afins tém buscado consolidar
indicagbes cientificas para sua aplicabilidade, bem como intervalos de doses

aceitaveis para o uso humano e seus reais beneficios associados.

De acordo com resolucdo n° 2324, de 11 de outubro de 2022, do Conselho
Federal de Medicina (CFM), o canabidiol € aprovado como tratamento para epilepsias
de criancas e adolescentes refratarias as terapias convencionais. Em outras palavras,
a autoridade maxima da classe médica autoriza o seu uso, por parte dos médicos
filiados ao Conselho, apenas quando os pacientes apresentem tal comorbidade e que
ela ndo tenha sido controlada, ou resolvida, através de medicacdes tradicionais ja
indicadas pela literatura cientifica internacional em todas as suas possiveis
abordagens. Neste sentido, o canabidiol entrara como opcéo terapéutica apdés o
paciente ndo obter controle das convulsbes com a utilizagdo adequada de dois
medicamentos diferentes, apropriados para o tipo especifico de convulséo,
administrados individualmente ou em combinacéo. Destaca-se a comprovacao, por
parte do CFM, de resultados positivos em casos de sindromes convulsivas, como
Lennox-Gastaut e Dravet, e negativos em diversas outras comorbidades clinicas.
Consonante, a resolugéo n° 107, de 7 de maio de 2024 do Governo do Estado de S&o
Paulo apresenta tais comorbidades, assim como o Complexo de Esclerose Tuberosa,

como elegiveis para tratamento através do canabidiol.

A epilepsia €, segundo dados da Biblioteca Virtual em Saude, do Ministério da
Saude (BVS-MS) uma mudanca temporaria e reversivel na atividade cerebral que néo
€ causada por drogas, febre ou disturbios metabdlicos, manifestando-se por crises
epilépticas recorrentes. Pode ser manifestada, principalmente, a partir de crises
convulsivas (“ataque epiléptico”), caracterizada por contragdes musculares em todo o
corpo, mordedura de lingua, salivacdo intensa com respiracéo ofegante, e queda ao

solo, dentre outros. Outra forma de expressdo € através de crises de auséncia



Secretgria de

PREFEITURA DE Saude

Rua Nereu Ramos,87 - Magalh3es
(Anexo a Policlinica)
Laguna-SC

R 483644-0313
X4 saude@laguna.sc.gov.br

(“desligamentos”), com olhar fixo, sem contato com o meio externo por algum pequeno

periodo (alguns segundos).

A Sindrome de Lennox-Gastaut € caracterizada por uma forma grave de
epilepsia, com diferentes tipos de crises epilépticas recorrentes, podendo estar
associada a deficiéncia intelectual e padréo eletroencefalografico caracteristico,
sendo responsavel por 2% a 3% das epilepsias da infancia. Ja a Sindrome de Dravet,
também sendo uma forma grave de epilepsia, caracteriza-se por crises febris tipo
clonica, generalizadas ou unilaterais, geralmente prolongadas ao longo do primeiro
ano de vida, estado de mal epiléptico, crises de auséncia e crises mioclénicas entre
um e quatro anos de vida, ocorrendo atraso no desenvolvimento neuropsicomotor com
deficiéncia intelectual, atraso de linguagem e ataxia na maioria dos casos. Ja o
Complexo da Esclerose Tuberosa € uma doenca neurocutanea gerada por alteracdes
na genética dominante, ocorrendo crises epilépticas, atraso no desenvolvimento

neurolégico e disfun¢des cognitivas, além de lesGes de pele.

Por sua vez, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou,
em diretoria colegiada, a resolucdo n° 327, de 9 de dezembro de 2019, que disp0e,
dentre outros, dos procedimentos para concessao da autorizacdo sanitaria de
fabricacdo e importacdo, bem como requisitos de comercializacdo, prescricdo e
dispensacéo de produtos de cannabis para fins medicinais. Ao longo do documento,
a Agéncia destaca que sua prescricdo podera ocorrer apds serem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado nacional, vertente seguida pelo CFM.
Destaca-se que, segundo tal documento, ndo sao considerados produtos de cannabis
para fins medicinais os cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude ou

alimentos a base de cannabis spp. e seus derivados.

Laguna, situada no litoral sul de Santa Catarina, € uma cidade com
aproximadamente 45 mil habitantes, segundo dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) de 2020. Conhecida por suas praias € um centro
histérico bem preservado, a cidade atrai muitos turistas, especialmente durante o
verdo. Além do turismo, a cidade tem mostrado crescimento econdmico constante,
consolidando-se como um importante centro regional. Neste sentido, a criagdo da lei

municipal n° 2459, de 27 de maio de 2024 faz com que a cidade seja uma das
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primeiras da regido sul a garantir o acesso do canabidiol na rede publica municipal.
Em nivel nacional, estima-se que 3 milhdes de brasileiros sofram os sintomas da

epilepsia.

Com o objetivo de garantir o acesso ao tratamento, foi desenvolvido este
protocolo. Ele é baseado na articulagdo de diferentes profissionais dentre as varias
redes de atencdo em saude municipal, esclarecendo elegibilidade de prescricéo,
critérios de inclusdo e exclusao, formas de dispensacdo dentre outros aspectos do

processo medicamentoso.
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2. JUSTIFICATIVA

Estabelecer diretrizes claras e precisas para padronizar e guiar a prescricao
de canabidiol em epilepsias refratarias, garantindo que os pacientes recebam
cuidados baseados em evidéncias. Para abordar essa questéo, € crucial desenvolver
um protocolo que integre diferentes aspectos do cuidado ao paciente. Tornam-se
necessérias acdes coordenadas de prescricdo médica, monitoramento de pacientes,
educacdo em saude e comunicacdo eficaz para a garantia de um manejo clinico
adequado e seguro do uso de canabidiol. E importante fornecer uma estrutura
apropriada para o manejo das dosagens e monitoramento dos efeitos do tratamento,
visando garantir que o tratamento com canabidiol seja realizado de maneira
satisfatoria, maximizando os beneficios terapéuticos e minimizando 0s riscos.
Também é fundamental capacitar de forma continua os profissionais de saude, assim
como planejar e assegurar a disponibilidade dos recursos necessarios para a
distribuicdo do medicamento. A definicdo de critérios precisos e especificos para a
inclusao de pacientes no protocolo é fundamental para garantir que o tratamento com

canabidiol seja aplicado de forma segura e eficaz.



Secretgria de

PREFEITURA DE saude

Rua Nereu Ramos,87 - Magalh3es
(Anexo a Policlinica)
Laguna-SC

R 483644-0313
X4 saude@laguna.sc.gov.br

3. PRESCRICOES

3.1 PROFISSIONAIS PRESCRITORES E APRESENTACOES

- Novas solicitagBes e adequacdes: meédico(a) da familia, especialista em dor,
geriatra, psiquiatra, neurologista, neuropediatra ou reumatologista legalmente
habilitado e vinculado ao servi¢o publico no momento da prescri¢ao;

- Renovacbes sem alteragBes: médico(a) da familia, especialista em dor,
geriatra, psiquiatra, neurologista, neuropediatra ou reumatologista legalmente
habilitado e vinculado ao servigo publico no momento da prescri¢ao;

-Canabidiol: Canabidiol 20mg/ml solu¢cdo gotas com 30 ml; Canabidiol
200mg/mL solucao gotas com 30 mL,;

- Canabidiol com >0,2%THC: extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL solucao
gotas com 10ml.

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E CIDs-10

- Que a primeira avaliacdo e prescricdo seja realizada por médico(a) da
familia, especialista em dor, geriatra, psiquiatra, neurologista, neuropediatra ou
reumatologista legalmente habilitado e vinculado ao servico publico no momento da
prescricao, devendo conter, obrigatoriamente, o nome do paciente e do medicamento,
a posologia, 0 quantitativo necessario, o tempo de tratamento, data, assinatura e

namero do registro do profissional no Conselho Regional de Medicina;

- Para ser considerado um paciente elegivel ao fornecimento de
medicamentos a base de Cannabis, ele devera estar frequentando regularmente o
servico médico publico prescritor da Cannabis, com acompanhamento ambulatorial

conforme indicacdo médica;
- CIDs-10: G40.5; Q85.1.

3.3 ANEXOS OBRIGATORIOS

- A prescricdo do produto de Cannabis com THC até 0,2% deve ser
acompanhada da Notificagéo de Receita "B", nos termos da Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes, ja a prescricdo do produto de Cannabis

com THC acima de 0,2% deve ser acompanhada da Notificagdo de Receita "A", nos
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termos da mesma Portaria;

- Laudo médico, contendo a descrigdo do caso, o(s) CID(s) da(s) doenca(s) e
justificativa para a utilizacdo do medicamento indicado e a viabilidade em detrimento
as alternativas terapéuticas ja disponibilizadas no ambito do SUS e aos tratamentos

anteriores.

3.4 ADMINISTRACAO E PRESCRICAO MAXIMA MENSAL
- Canabidiol: 2,5mg/kg/dia até 25mg/kg/dia;

- Canabidiol com >0,2%THC: 2,5mg/kg/dia até 25mg/kg/dia.
3.5 MONITORAMENTO

- Reavaliacdo clinica a cada 2 meses onde o médico verificara eficacia e
seguranca do tratamento (diario de crises, tolerabilidade, efeitos adversos cognitivos

e comportamentais).

3.6 EXCLUSAO

- Intoleréncia, hipersensibilidade ou contraindicagéo;

- Refratariedade ao tratamento com canabidiol,

- A auséncia do paciente nas consultas médicas, desde que néo justificada
por motivos de saude, implicard suspenséo do fornecimento do produto de Cannabis

prescrito.

3.7 TEMPO DE TRATAMENTO

- Suspender tratamento se houver falha de tratamento ou remissao de crises.

10
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4. OBSERVACOES IMPORTANTES:

E fundamental destacar que, mesmo com a abrangéncia e o detalhamento
deste documento, podem surgir situacdes ou casos especificos que ndo foram
explicitamente contemplados. Tais situagcdes podem incluir circunstancias
extraordinarias, eventos imprevistos ou particularidades locais que exijam abordagens
diferenciadas. Nessas situa¢gBes, as autoridades responsaveis utilizardo seu
conhecimento técnico, experiéncia préatica e a flexibilidade necessaria para agir de
acordo com os principios e diretrizes estabelecidos neste protocolo e na lei municipal

originaria do presente documento.

11
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ANEXOS

ANEXO 1: Laudo para dispensacdo de canabidiol pela rede publica municipal de

saude de Laguna, Santa Catarina.

Protocolo de Prescrigao de Canabidiol

Lei Ordinaria n. 2459/2024

Medicamento Canabidiol Canabidiol com >0,2%THC

CID 10 G40.5; Q85.1

Apresentagao Canabidiol 20mg/ml solugédo Extrato de Cannabis Sativa 160,32mg/ml
gotas com 30 ml; solu¢do gotas com 10ml.
Canabidiol 200mg/ml solucdo
gotas com 30 ml.

Inclusao - Que a primeira avaliagdo e prescricdo seja realizada por médico(a) da

familia, especialista em dor, geriatra, psiquiatra, neurologista,
neuropediatra ou reumatologista legalmente habilitado e vinculado ao
servico publico no momento da prescricdo, devendo conter,
obrigatoriamente, o nome do paciente e do medicamento, a posologia, o
quantitativo necessdrio, o tempo de tratamento, data, assinatura e
numero do registro do profissional no Conselho Regional de Medicina;

- Para ser considerado um paciente elegivel ao fornecimento de
medicamentos a base de Cannabis, 0 mesmo deverd estar frequentando
regularmente o servico médico publico prescritor da Cannabis, com
acompanhamento ambulatorial conforme indicagao médica.

Anexos Obrigatdrios

- A prescricdo do produto de Cannabis com THC até 0,2% deve ser|
acompanhada da Notificagdo de Receita "B", nos termos da Portaria
SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Ses, ja a prescri¢do
do produto de Cannabis com THC acima de 0,2% deve ser acompanhada
da Notificagdao de Receita "A", nos termos da mesma Portaria;

- Laudo médico, contendo a descri¢do do caso, o(s) CID(s) da(s) doencga(s)
e justificativa para a utilizagdo do medicamento indicado e a viabilidade
em detrimento as alternativas terapéuticas ja disponibilizadas no ambito
do SUS e aos tratamentos anteriores.

Administragao

2,5mg/kg/dia até 25mg/kg/dia.| 2,5mg/kg/dia até 25mg/kg/dia.

Prescrigao Maxima
Mensal

25mg/kg/dia. 25mg/kg/dia.

Monitoramento

- Reavaliacdo clinica a cada 2 meses onde o médico verificara eficacia e
seguranca do tratamento (didrio de crises, tolerabilidade, efeitos
adversos cognitivos e comportamentais).

14
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Exclusdo

- Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagao;

- Refratariedade ao tratamento com canabidiol;

- A auséncia do paciente nas consultas médicas, desde que nao
justificada por motivos de saude, implicara na suspensao do
fornecimento do produto de Cannabis prescrito.

Tempo
Tratamento

de| - Suspender tratamento se houver falha de tratamento ou remissao de

crises.

Especialidade
Médica

Novas Solicitagdes e
Adequagoes

- Médico(a) da familia, especialista em dor,
geriatra, psiquiatra, neurologista,
neuropediatra ou reumatologista
legalmente habilitado e vinculado ao
servigo publico no momento da prescrigao.

Renovagoes Sem AlteragGes

- Médico(a) da familia, especialista em dor,
geriatra, psiquiatra, neurologista,
neuropediatra ou reumatologista
legalmente habilitado e vinculado ao
servico publico no momento da prescricdo.
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ANEXO 2: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para pacientes que sejam

submetidos ao tratamento com canabidiol.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prezado(a) Senhor(a),

Os dados abaixo visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informacdes
importantes sobre o uso do canabidiol indicado pelo seu médico e os possiveis
riscos associados.

DECLARACAO DO PACIENTE

B, oo ; portador
da cédula de identidade N°........ccooovvviiiivieiiiiiiieeeees , OU meu representante legal,
...................................... , portador(a) da cédula de identidade n°
..................................................... , declaro, para os devidos fins e efeitos de direito,
gue tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade

Apos a avaliacdo e investigacdo diagnostica pelo médico
............................................................ , fui informado sobre as possiveis op¢des de
tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De acordo com o
médico acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas foram
adotadas anteriormente a esta proposta de tratamento medicamentoso que estou
escolhendo, tendo sido caracterizada a condicdo de REFRATARIEDADE
MEDICAMENTOSA as medicacdes habituais e aprovadas para o controle clinico de
minha doenca.

REFRATARIEDADE MEDICAMENTOSA ¢ definida quando pelo menos
dois medicamentos, escolhidos e utilizados de maneira apropriada e em doses
terapéuticas, nao melhoraram de forma significativa os sintomas de minha doenca,
mesmo sem produzir efeitos colaterais significativos.

O médico me informou que alguns estudos sugerem que essa
substancia extraida da maconha (planta Cannabis sativa), chamada canabidiol (ou
CBD), nao produz os efeitos tipicos da maconha e pode melhorar os sintomas que
venho apresentando.

Fui igualmente informado de que, a exemplo de quaisquer outros
procedimentos médicos, o medicamento proposto (CANABIDIOL) néo é isento de
riscos ou agravos a minha saude. Os efeitos indesejaveis mais conhecidos, até o
momento, sdo: sonoléncia, fraqueza e alteracdes do apetite, no entanto, efeitos em
prazo mais longo ainda ndo foram adequadamente estudados. Além disso, o
canabidiol pode interferir com a quantidade no sangue das medicacdes que estou
utilizando, o que pode diminuir a eficiéncia delas ou aumentar seus efeitos colaterais
indesejaveis.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicacdes de
diferentes naturezas, como efeitos colaterais ainda ndo descritos ou reacoes
alérgicas inesperadas.
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Fui informado que o canabidiol ainda néo é registrado como medicacéo,
sendo sua prescricdo indicada na situacdo de auséncia de resposta de minha
doenca as outras medicac¢des disponiveis. Também fui informado que o médico
responsavel podera responder as minhas duvidas quando necessario.

Sou igualmente sabedor que, apesar do empenho do meu médico, ndo
existe garantia absoluta no resultado desta medicagcdo com relacdo a melhora dos
sintomas da minha doenca.

Data

Assinatura do Paciente

Assinatura do Representante Legal

Nome completo do médico

17



