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neurodegenerativa com progressao rapida, hipotensao ou hipertensao arterial e
anormalidades significativas em eletrocardiograma.

Deve-se ter cuidado com produtos derivados de Cannabis em pacientes com disfagia grave
face ao risco de aspiracdo e, consequentemente, de complica¢des pulmonares.

ANEXO Il - CLASSIFICAGAO DOS TIPOS DE CRISE DE EPILEPSIA

Classificacao dos Tipos de Crises

Esquema Expandido

[ { ) 1.Inicio focal ] [ ( ) 2. Inicio generalizado ] [ () 3.Inicio desconhecido ]
( ) Perceptivas .
[( ) Disperceptivas } () Motoraf. . L \ ( ) Motoras:
() Tonico-clonicas () Ténico-clonicas
() Clénicas () Espasmos epilépticos
( ) Inicio motor: \ () Tonicas ( ) N&o motor:
() Automatismos () Mioclénicas () Parada comportamental
() Atdnicas () Mioclono-ténico-clonicas
() Clonicas () Mioclono- atémicas
() Espasmos epilépticos () Tonicas
() Hipercinéticas () Espasmos epilépticos N —
() Mioclénicas ( ) Ndo motor (Auséncias): [ ( ) 4. N3o classificadas ]
() Tonicas () Tipicas
( ) Inicio ndo motor: () Atipicas
() Autondmicas () Mioclénicas
() Parada comportamental \ () Mioclonicas palpebrais/
() Cognitivas
(
(

) Emocionais
) Sensoriais /

[( ) Focal evoluindo para ]

-

tonico-clonica bilateral
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| - DADOS GERAIS DE IDENTIFICAGCAO DO PACIENTE

Nome Completo do Usuario:

Data de Nascimento: // Sexo: M () F () CPF: CNS:

Raca/Cor/Etnia:

() Branca () Preta () Amarela () Parda () Indigena () Informar Raca/Cor/Etnia:

Peso atual (kg): Altura (cm):

Nome do Responsavel Legal:

Endereco: n° Compl.:

Bairro: CEP: Municipio:

Telefones para contato: 12 Opc¢ao () 27 Op¢ao () 3* Opgao ()

- Quantidade solicitada
DESCRICA
OoDO

PRODUTO

1° Més 2° Més 3° Més 4° Més

CANABIDI
oL

5° Més

6° Més

Il - SOLICITACAO DO USO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

CID-10: () G40.4 () Q85.1

de Lennox-Gastaut ou

() Complexo da Esclerose Tuberosa () Nao possui este diagndstico

A. Possui diagnéstico de epilepsia refrataria na: () Sindrome de Dravet () S"ndrome

mesmo com o uso em posologia adequada, de duas ou mais
medicac¢des de primeira linha (de maneira concomitante ou nao),
para alcancar o controle sustentado das crises, durante pelo menos
trés meses?

B. Namero de crises epilépticas ao més, antecedente ao uso de |crises/més
canabidiol.
B1. Persisténcia de, ao menos, quatro crises epilépticas ao més, Sim () Nao ()
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C. Refratariedade aos tratamentos propostos no Protocolo Sim () Nao ()
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia do
Ministério da Saude (MS)? (Portaria Conjunta n° 17, de 21 de
junho de 2018)

C1. Uso prévio dos medicamentos com interrup¢ao devido rea¢des adversas e/ou outros
motivos.

Assinale a ordem cronologica de tratamento (1°, 2°, 3°): () Clobazam () Etossuximida ()
Gabapentina () Lamotrigina

() Levetiracetam () Primidona () Topiramato () Vigabatrina

C2. Os medicamentos de uso prévio (C1), foram utilizados conforme |Sim () Nao ()
prescricdo médica e orientacdo farmacéutica?

C3. Diante
de
resposta
negativa
ao
guestiona
mento
anterior,
justifique:

C4. Dentre os medicamentos utilizados (C1), qual foi o periodo meses
minimo de uso? (Em meses)

C5. Qual o plano terapéutico atual? () Clobazam () Etossuximida () Gabapentina ()
Lamotrigina () Levetiracetam () Primidona () Topiramato () Vigabatrina () Outros

C6. Com o plano terapéutico atual (C5), foi observado melhorano  [Sim () Nao ()
numero e/ou controle de crises?

C7. Qual a proposta de meta terapéutica complementar ao canabidiol: () Clobazam ()
Etossuximida () Gabapentina
() Lamotrigina () Levetiracetam () Primidona () Topiramato () Vigabatrina () Outros

IV - PATOLOGIAS ASSOCIADAS

O individuo possui uma ou mais das contraindicac¢des elencadas abaixo? () Nao ()
Sim, quais?

() Pacientes com histérico de dependéncia quimica a drogas de abuso; () Gravidez;

() Lactante;

() Hipersensibilidade a algum componente da formula de canabidiol; () Crian¢cas menores
de 2 (dois) anos de idade.
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CAl

Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA CANABIDIOL (CBD) COM ATE 0,2% DE
TETRAHIDROCANABINOL (THC)
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Ml ||||IIII||u'
IT|IIE||II ||||||

V - DADOS DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE
Nome do estabelecimento de saude solicitante:

Numero do CNES da unidade:

VI - DADOS DO MEDICO SOLICITANTE

Nome do médico: N° CRM:

Especialidade: E-mail (legivel):

Telefones para contato: () Data da solicitacao: / /

Assinatura:
USO EXCLUSIVO DA SECRETARIA DA SAUDE DE SAO PAULO
RESULTADO DA AVALIACAO

() DEFERIDO: Solicitagdo completamente preenchida, acompanhada de documentacao
comprobatoria.

() INDEFERIDO

() Solicitacao fora dos critérios estabelecidos pela Resolucdo/Protocolo;

() Efeito Adverso, Intolerancia ou outros agravos relacionados ao uso do produto, ()
Auséncia de resposta terapéutica adequada;

() Documentacdo incompleta, sem condi¢des de conclusdo; () Auséncia de documentacao
comprobatorio;

() Documento ausente:

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
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FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA CANABIDIOL (CBD) COM ATE 0,2% DE
TETRAHIDROCANABINOL (THC)

I - DADOS GERAIS DE IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

Nome Completo do Usuario:

Data de Nascimento: // Sexo: M () F () CPF: CNS: Raca/Cor/Etnia:

() Branca () Preta () Amarela () Parda () Indigena () Informar Raca/Cor/Etnia: Peso atual
(kg): Altura (cm):

Nome do Responsavel Legal: Endereco: n°® Compl.: Bairro: CEP: Municipio:

Telefones para contato: 12 Opc¢ao () 27 Op¢ao () 3* Opgao ()

Quantidade solicitada

I -
DESCRICAO
DO
PRODUTO -
CANABIDIO
L

1° Més 2° Més 3° Més 4° Més 5° Més 6° Més

Il - SOLICITACAO DE RENOVACAO DO USO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA FINS
MEDICINAIS

CID-10: () G40.4 () Q85.1

A. Possui diagndstico de epilepsia refrataria na: () Sindrome de Dravet () Sindrome
de Lennox-Gastaut ou
() Complexo da Esclerose Tuberosa () Nao possui este diagnéstico

B. Numero de crises epilépticas ao més, antecedente ao uso |crises/més
de canabidiol.

C. Refratariedade aos tratamentos propostos no Protocolo |Sim () Nao ()
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia do
Ministério da Saude (MS)? (Portaria Conjunta n° 17, de 21 de
junho de 2018)

C1. Qual o plano terapéutico complementar ao canabidiol: () Clobazam () Etoss’ximida ()
Gabapentina
() Lamotrigina () Levetiracetam () Primidona () Topiramato () Vigabatrina () Outros

IV - INFORMAGOES PARA RENOVAGCAO DO USO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA FINS
MEDICINAIS

D. O paciente fez uso do produto de canabidiol dispensado? |Sim () Nao ()
*Em caso de resposta negativa a esta pergunta, ndo responder

D1, D2 e D3.

D1. Diante de resposta afirmativa para a pergunta D, a Sim () Nao ()
frequéncia de crises convulsivas reduziu em pelo menos 30%,
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em comparacdo com 0s seis meses anteriores ao inicio do
tratamento com canabidiol?

(Preencher apenas na 1° solicitagdo de renovacado).

D3. Numero de crises epilépticas ao més, apos inicio de crises/més
tratamento com canabidiol (Preencher apenas na 1° solicitacdo
de renovacao).

D4. Apresentou reacdes adversas ou intolerancia ao uso do Sim () Nao ()
produto de canabidiol?
Em caso afirmativo, descreva:

E. A dose de Canabidiol prescrita esta na faixa de 2,5 mg/kg/dia - [Sim () Né&o ()
25 mg/kg/dia?

V - PATOLOGIAS ASSOCIADAS

O individuo possui uma ou mais das contraindicacdes elencadas abaixo? () Nao ()
Sim, quais?

() Pacientes com histérico de dependéncia quimica a drogas de abuso; () Gravidez;

() Lactante;

() Hipersensibilidade a algum componente da formula de canabidiol; () Criancas menores
de 2 (dois) anos de idade.

CAL

Coordenadoria de
Assisténcia Farmacéutica

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA CANABIDIOL (CBD) COM ATE 0,2% DE
TETRAHIDROCANABINOL (THC)

VI- DADOS DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

Nome do estabelecimento de salde solicitante:

NUmero do CNES da unidade:

VIl- DADOS DO MEDICO SOLICITANTE
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Nome do médico: N° CRM:

Especialidade: E-mail (legivel):

Telefones para contato: () Data da solicitacao: / /

Assinatura:
USO EXCLUSIVO DA SECRETARIA DA SAUDE DE SAO PAULO
RESULTADO DA AVALIACAO

() DEFERIDO: Solicitagdo completamente preenchida, acompanhada de documentacao
comprobatoria.

() INDEFERIDO

() Solicitacao fora dos critérios estabelecidos pela Resolucdo/Protocolo;

() Efeito Adverso, Intolerancia ou outros agravos relacionados ao uso do produto; ()
Auséncia de resposta terapéutica adequada;

() Documentacdo incompleta, sem condi¢des de conclusdo; () Auséncia de documentacao
comprobatorio;

() Documento ausente:

ANEXO IV - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA A UTILIZACAO E CANABIDIOL

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado(a) no Conselho Regional de
Medicina, sob numero , endereco:

telefone: sou responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a)
paciente -

mae , com diagndstico

de , @ quem estou prescrevendo derivados de
Cannabis.

Informei verbalmente ao paciente e/ou responsavel legal sobre os efeitos adversos,
contraindicacdes e riscos do uso de derivados de Cannabis;

1. Em caso de quaisquer rea¢des ou eventos adversos, declaro ter informado
verbalmente ao paciente ou seu responsavel legal sobre a necessidade de buscar
apoio junto ao servico de retaguarda:

(nome da instituicao),

localizado em

(endereco).

2. Tenho conhecimento de que os derivados de Cannabis sao novos, com indicacdes
terapéuticas restritas, e, para que seja possivel contribuir com o monitoramento do
perfil de seguranca e eficacia dos mesmos, € de fundamental importancia que
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qualquer evento adverso observado seja notificado no sistema VigiMed - Profissionais
de saude ou Servicos de saude (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-
e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas/profissionais/profissionais).
Ao notificar, estou ciente que contribuo para levantar informacgdes sobre os prés e
contras quanto ao uso de canabindides para que, juntos, sociedade médica, cientifica
e saude publica, possam apresentar maiores evidéncias sobre quais pacientes
poderdo se beneficiar deste tratamento.

3. Informei verbalmente ao(a) paciente que é expressamente proibido doacao,
empréstimo, repasse, comercializacao ou oferta de derivados de Cannabis a terceiros
ou uso proprio indevido.

4. Informei que derivados de Cannabis devem ser guardados em local seguro.

5. Informei que em caso de interrupg¢ao do uso deste produto, por qualquer motivo, este
deve ser entregue no local de retirada (Unidade Dispensadora) correspondente.

6. Declaro ainda ter oferecido o tempo e a oportunidade adequados para explicar todas
as duvidas que o(a) paciente, ou sua/sua responsavel legal, apresentaram.

7. Declaro ter informado o paciente que podera haver interrupcdo no tratamento em
casos que se demonstrem comprometidas a eficacia do tratamento e seguranca do
paciente.

8. Declaro ter conhecimento de que derivados de Cannabis ndo podem ser utilizados em
criangcas menores de 2 anos de idade, conforme os folhetos descritivos dos produtos.

A ser preenchido pelo (a) representante legal (em casos de paciente menor de 18 anos
ou legalmente Incapaz):

Eu, , CPF
n° , responsavel legal pelo (a) paciente

, CPF
n° , CNS n° , comprometo-me a

repassar todas estas orienta¢des do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha
responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido de derivados de Cannabis. Em caso de
descontinuidade ou impossibilidade de uso do mesmo, comprometo-me a devolvé-lo no
local onde me foi entregue o produto (unidade dispensadora).

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu (nome completo do(a) paciente), CPF n° , CNS
n° , declaro ter sido informado(a) e estou ciente sobre os

beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao canabidiol.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo
médico acima nomeado. Assim, informo que estou ciente ainda de que este produto
somente pode ser utilizado por mim e que é expressamente proibido doar, repassar,
comercializar ou ofertar o produto de Cannabis para um terceiro ou uso proprio indevido.
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Comprometendo-me a devolvé-lo no local de retirada (unidade dispensadora), caso nao
queira ou ndo possa utiliza-lo ou, ainda, se o tratamento for interrompido.

Fui informado também que a continuidade do tratamento dependera da resposta
terapéutica e seguranca do tratamento.

Estou ciente de que devo procurar o servico meédico indicado em casos de reacdes e
eventos adversos.

Autorizo, ainda, a Secretaria Estadual de Saude de Sao Paulo a fazer uso de informacdes
relativas ao meu tratamento, de acordo com os termos da Lei n° 13.709 de 14 de agosto de
2018, que dispoe sobre a prote¢do de dados pessoais e altera a Lei n® 12.965 de 23 de abril
de 2014 ( Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais-LGPD).

Local:

Data: __ / /

Assinatura e Carimbo do Médico

Assinatura do Paciente ou Responsavel Legal
1?2 via do paciente 22 via do médico 3° via da farmacia
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