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PARANA

GOVERNDO D O ESTADO ? o)
SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUCAO SESA N° 1180/2024

Aprova a Nota Técnica Estadual para tratamento
de espasticidade moderada a grave em decorréncia
da esclerose mdltipla com tetraidrocanabinol
(THC) associado a canabidiol (CBD), em
cumprimento ao Decreto Estadual n® 4.977, de 26
de fevereiro de 2024, que regulamentou a Lei
Estadual n® 21.364, de 14 de fevereiro de 2023.

O Secretario de Estado da Saude, gestor do Sistema Unico de Satde do Parana, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 4°, incisos VI e Xlll, da Lei Estadual n®21.352, de 1°
de janeiro de 2023, e o0 art. 8°, inciso IX, do anexo 113060 30131, do Decreto Estadual n°
9.921, de 23 de janeiro de 2014, Regulamento da Secretaria de Estado da Salde do Parana,
além do disposto na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Cédigo de Salude do
Estado,

- considerando a Lei Estadual n°® 21.364, de 14 de fevereiro de 2023, que dispGe
sobre 0 acesso a medicamentos e produtos a base de canabidiol e tetrahidrocanabinol para
tratamento de doencas, sindromes e transtorno de salde;

- considerando o Decreto Estadual n® 4.977, de 26 de fevereiro de 2024, que
regulamenta a Lei n° 21.364, de 14 de fevereiro de 2023, que dispde sobre 0 acesso a
medicamentos e produtos a base de canabidiol e tetrahidrocanabinol para tratamento de
doencas, sindromes e transtorno de salde;

- considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 07 de janeiro de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Esclerose Multipla;

- considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 5, de 22 de marco de 2022,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Espasticidade;

- considerando a premissa de que os medicamentos disponibilizados a populacéo
devem apresentar necessariamente comprovacdo de eficAcia e seguranca, bem como a
garantia de qualidade;

- considerando que as exigéncias em relacdo ao registro de medicamentos tém o
propdsito de, além da comprovacdo do beneficio terapéutico em uma condicdo clinica
especifica, reduzir riscos e danos a salde da populacdo, uma vez que eventos adversos e
desvios de qualidade podem ocasionar problemas a salde;

- considerando que atualmente h4 medicamento contendo tetrahidrocanabinol (THC)
+ canabidiol (CBD) com registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Food and Drug Administration (FDA) e European Medicines Agency (EMA), indicado no
tratamento dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada a grave em
decorréncia da esclerose multipla (EM);
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SECRETARIA DA SAUDE

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar a Nota Técnica Estadual para tratamento de espasticidade moderada
a grave em decorréncia da esclerose multipla com tetraidrocanabinol (THC) + canabidiol
(CBD).

Paragrafo Unico: A Nota Técnica objeto deste artigo, que contém o conceito geral
da espasticidade moderada a grave em decorréncia da esclerose multipla, critérios de
diagnostico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento, monitoramento e avaliacdo, é de
carater estadual e devera ser utilizada pela Secretaria de Estado da Salde do Parand na
regulacdo do acesso ao medicamento tetraidrocanabinol (THC) + canabidiol (CBD).

Art. 2° O medicamento tetraidrocanabinol (THC) + canabidiol (CBD) constard do
elenco complementar da Secretaria de Estado da Salde do Parana e sera fornecido na mesma
sistematica dos medicamentos contemplados no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Art. 3° E obrigatéria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos adversos associados a este medicamento.

Art. 4° Esta Nota Técnica podera ser alterada quando necessério, cabendo a
Secretaria de Estado da Salde do Parana a atualizacdo do fluxo e dos critérios para acesso a
esse tratamento.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
Curitiba, datado e assinado digitalmente.

Dr. César Augusto Neves Luiz
(César Neves)
Secretério de Estado da Salde

2

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, n°® 170 — Rebougas — CEP: 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4400
www.saude.pr.gov.br — gabinete@sesa.pr.gov.br

Assinatura Qualificada realizada por: Cesar Augusto Neves Luiz em 29/08/2024 15:20. Inserido ao protocolo 22.673.378-7 por: Raquel Steimbach Burgel em: 29/08/2024
14:23. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n? 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no endere¢o:
https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o c6digo: 6baeddafe34ed70ce18470887bd07fe8.



http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

PARANA @ B\ 28
GOVERNO DO ESTADO 1 0"
SECRETARIA DA SAUDE

ANEXO | DA RESOLUGAO SESA N° 1180/2024

NOTA TECNICA ESTADUAL PARA TRATAMENTO DE ESPASTICIDADE
MODERADA A GRAVE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA

1 INTRODUCAO

A esclerose multipla (EM) € uma doenca autoimune crbnica que afeta o sistema
nervoso central (SNC) através de processos inflamatorios e desmielinizantes, com
consequente gliose e perda neuronal’. Os critérios diagnosticos para EM combinam
evidéncias clinicas (sinais e sintomas de acometimentos de diferentes sistemas funcionais do
SNC), de imagem (com disseminacdo no tempo e/ou espaco) e laboratoriais (presenca de
bandas oligoclonais exclusivas no liquido cefalorraquididano) atualizados periodicamente??.

A espasticidade € um dos sintomas mais frequentes da EM, com prevaléncia de 60%,
podendo atingir até 75% dos pacientes com mais de 15 anos de doenca. E referida como
rigidez muscular, espasmos e restricdo de mobilidade que acarreta fadiga, dor e disfuncéo
vesical®. Por definicdo, a espasticidade € um transtorno no controle sensitivo-motor resultante
do dano do neurbnio motor superior, ou de seu axonio ou bainha de mielina, que leva a
ativacdo involuntaria intermitente ou permanente dos musculos esqueléticos®.

O tratamento da espasticidade pode ser ndo farmacoldgico, incluindo fisioterapia e
alongamento, e medicamentoso, com o uso de baclofeno, dantroleno, diazepam, gabapentina,
tizanidina e toxina botulinica. Desses medicamentos, diazepam, gabapentina e toxina
botulinica estdo disponiveis no Sistema Unico de Sadde (SUS). O diazepam esta disponivel
no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), por meio das Unidades Bésicas
de Saude. A gabapentina esta disponivel no elenco complementar da Secretaria de Estado da
Salde do Parana (SESA/PR) para pacientes com espasticidade e que atendam aos critérios de
diagndstico da esclerose maltipla®. A toxina botulinica esta disponivel no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), no ambito do PCDT de Espasticidade’.

Baclofeno, gabapentina e diazepam sdo utilizados para tratamento de pacientes com
EM que apresentam espasticidade leve, entretanto 65% a 75% dos pacientes descontinuam o
uso de uma dessas medicacbes ap6s um ano de tratamento, sugerindo baixa efetividade ou
tolerabilidade®. Para o tratamento da forma moderada a grave da espasticidade, pode-se usar o
baclofeno intratecal ou a toxina botulinica nos sintomas mais localizados’. Todavia, parte dos
pacientes que ndo respondem adequadamente a esses medicamentos, especialmente aqueles
com espasticidade de grau moderado a grave, podem se beneficiar do tratamento com
canabinoides (tetraidrocanabinol + canabidiol)®.

Diante disso, a presente Nota Técnica visa normatizar o tratamento farmacoldgico da
espasticidade moderada a grave em decorréncia da esclerose multipla com tetraidrocanabinol
(THC) 27 mg/mL + canabidiol (CBD) 25 mg/mL, no ambito da SESA/PR, de forma
complementar ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla.
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2 CLASSIFICACAO ESTATI’S:I’ICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID10)
CID 10: G 35 (esclerose mdltipla)

3 DIAGNOSTICO
3.1 Esclerose Multipla

O diagnéstico de EM deve ser baseado nos critérios diagnosticos de McDonald de
2017 (QUADRO 1), com suporte atraves de exames de imagem de ressonancia magnética e
pode utilizar a presenca de bandas oligoclonais no liquido cefalorraquidiano para demonstrar

a disseminagdo no tempo, conforme PCDT de Esclerose Muiltipla®®.

QUADRO 1: CRITERIOS DE MCDONALD PARA DIAGNOSTICO DE ESCLEROSE MULTIPLA (EM)

Numerode surtos | Numero de lesdes com clinica | Critérios adicionais para o diagnéstico de EM

objetiva
2 0U mais surtos 2 ou mais lesBes Nenhum
2 ou mais surtos 1 lesdo + evidéncia clara de | Disseminacéo no espaco demonstrada por:

surto anterior envolvendo uma | ® Novo surto em localizagao diferente no SNC
lesdo em localizagdo anatémica | OU

distinta ® Ressonancia Magnética

2 ou mais surtos 1 lesdo Disseminacgdo no tempo demonstrada por:

® Novo surto

ou

e Ressonancia Magnética

ou

® Presenca de bandas oligoclonais no LCR

1 surto 2 ou mais lesdes Disseminagdo no espa¢o demonstrada por:

e Novo surto em localizacdo diferente no SNC
ou

® Ressonancia Magnética

E

Disseminagdo no tempo demonstrada por:

® Novo surto

ou

® Ressonancia Magnética

ou

e Presenca de bandas oligoclonais no LCR

1 surto 1 leséo

FONTE: Ministério da Saude, 2022
3.2 Espasticidade

O diagnostico da espasticidade é clinico, levando em consideracdo a histéria clinica
detalhada e o exame fisico do paciente, conforme descrito no PCDT de Espasticidade®. A
graduacdo da espasticidade pode ser realizada por meio de um sistema de pontuacéo validado,
como a escala de Ashworth modificada® (QUADRO 2). Trata-se de uma escala numérica de 5
pontos (0 a 4), em que O representa um musculo sem resisténcia e 4 um mdsculo rigido em

flexdo ou extensao. .
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QUADRO 2: ESCALA DE ASHWORTH MODIFICADA™?

Grau

Descricéo

0

Sem aumento do ténus

1

Ligeiro aumento do tonus muscular que se manifesta por um bloqueio e liberacdo ou
resisténcia minima ao final do arco de movimento ao se mover a(s) parte(s) afetadas (s) em
extensdo ou flexdo

1+

Ligeiro aumento do tdnus muscular que se manifesta por um blogueio seguido de resisténcia
minima durante o restante (menos que a metade) do arco de movimento

Aumento mais intenso do tdnus muscular na maior parte do arco de movimento, mas a(s)
parte(s) afetada(s) se move(m) com facilidade

Aumento considerdvel do tdnus muscular; o movimento passivo é dificil

Parte(s) afetada(s) rigida(s) em flexdo ou extensdo

Outra forma de avaliacdo da graduagdo da espasticidade é através da escala visual

numérica de espasticidade, que reflete a percepcdo do paciente!® (FIGURA 1). Em uma escala
de 0 a 10, o paciente indica seu grau de espasticidade nas ultimas 24 horas, sendo 0 = sem
espasticidade e 10 = pior espasticidade possivel.

FIGURA 1. EXEMPLO DE ESCALA VISUAL NUMERICA PARA AVALIACAO DE
ESPASTICIDADE

[

[

I | I | | | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2?:; sticidade :Isc;))rastmdade

possivel

4 CRITERIOS DE INCLUSAO PARA TRATAMENTO COM THC + CBD

Serdo incluidos pacientes que cumprirem todos 0s quatro critérios abaixo, quais sejam:

1. ldade maior que 18 anos;

2. Diagnostico de esclerose multipla de acordo com o item 3.1;

3. Diagnostico clinico de espasticidade moderada a grave (grau 2 ou 3 da escala de Ashworth
modificada) de acordo com o item 3.2;

4. Auséncia de melhora ou presenca de contraindicacdo ou intolerancia ao uso de outros
tratamentos preconizados (baclofeno, dantroleno, diazepam, gabapentina, tizanidina e toxina
botulinica).

5
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5 CRITERIOS DE EXCLUSAO PARA TRATAMENTO COM THC + CBD
Serdo excluidos os pacientes que apresentarem qualquer um dos critérios abaixo:

e Histdrico suspeito ou conhecido de esquizofrenia ou outra doenca psicotica;
o Histdrico familiar de esquizofrenia ou outra doenca psicotica;

e Histdrico de transtorno de personalidade grave ou outros transtornos psiquiatricos
significativos, exceto depressdo associada com sua condigdo subjacente;

e Histdrico de epilepsia ou convulsdes recorrentes;

o Histdrico de dependéncia quimica a Cannabis sativa;
e Gravidez e lactacéo;

e Idoso fragil com risco de quedas;

e Espasticidade graus 0, 1, 1+ e 4 de acordo com a Escala de Ashworth modificada.
6 TRATAMENTO FARMACOLOGICO COM THC + CBD

O tratamento deve ser indicado e supervisionado por médico neurologista.
6.1 Medicamento:

Tetraidrocanabinol (THC) 27 mg/mL + canabidiol (CBD) 25 mg/mL frasco spray com
10 mL.

6.2 Esquema de administragéo®?

Este medicamento é destinado ao uso em adicdo a medicacdo antiespastica atual do
paciente. O medicamento é exclusivamente para uso bucal. Um frasco spray equipado com
bomba dosadora libera 100 microlitros por pulverizacdo. A apresentacdo de 10 mL possibilita
a liberacdo de até 90 pulverizacdes de 100 pL. A cada pulverizacdo de 100 pL sdo liberados
2,7 mg de tetraidrocanabinol (THC) e 2,5 mg de canabidiol (CBD).

6.2.1 Periodo de ajuste de dose

A dose deve ser ajustada para cada paciente. O nimero de pulverizacdes deve ser
aumentado a cada dia de acordo com o padrdo informado no QUADRO 3. A dose
vespertina/noturna deve ser administrada entre 16h e a hora de se deitar. Na introducdo da
dose matutina, ela deve ser administrada entre o despertar e 0 meio-dia. O paciente pode
continuar a aumentar gradualmente a dose em uma pulverizacdo por dia, até o0 maximo de 12
pulverizacbes por dia, até atingir o alivio ideal do sintoma. E necessario um intervalo de pelo
menos 15 minutos entre as pulverizacdes.

6

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, n°® 170 — Rebougas — CEP: 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4400
www.saude.pr.gov.br — gabinete@sesa.pr.gov.br

Assinatura Qualificada realizada por: Cesar Augusto Neves Luiz em 29/08/2024 15:20. Inserido ao protocolo 22.673.378-7 por: Raquel Steimbach Burgel em: 29/08/2024
14:23. Documento assinado nos termos do Art. 38 do Decreto Estadual n? 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no endere¢o:
https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o c6digo: 6baeddafe34ed70ce18470887bd07fe8.



http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

QUADRO 3 - ESQUEMA DE ADMINISTRACAO NO PERIODO DE AJUSTE DE DOSE DE

PARANA ¥

GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DA SAUDE

TETRAIDROCANABINOL (THC) 27 MG/ML + CANABIDIOL (CBD) 25 MG/ML

Dia N° pulverizagdes
manha tarde Total

1 0 1 1
2 0 1 1
3 0 2 2
4 0 2 2
5 1 2 3
6 1 3 4
7 1 4 5
8 2 4 6
9 2 5 7
10 3 5 8
11 3 6 9
12 4 6 10
13 4 7 11
14 5 7 12

7 MONITORAMENTO DO TRATAMENTO COM THC + CBD

7.1 — Efetividade do tratamento

cada 6 meses para avaliar a manutencao do resultado inicial.

7.2 — Seguranca do tratamento

O paciente deve ser monitorizado em 6 semanas de tratamento, através de andlise
clinica, escala de Ashworth modificada e escala visual de avaliagdo numérica de
espasticidade. O tratamento deve ser mantido para aqueles que apresentarem pelo menos 20%
de melhora em uma das escalas. Apds esse periodo, este monitoramento devera ser repetido a

Estudos observacionais mostraram a incidéncia de 10 a 17% de eventos adversos ao
medicamento THC/CBD%4. Os eventos adversos mais relatados na literatura, que inclusive
levaram a descontinuacdo do tratamento, foram queixas cognitivas e psiquiatricas, como
déficit de atencdo, alteracdo da memdria, confusdo mental, tontura, sonoléncia, ansiedade,

depressdo, pensamentos suicidas'?*3, Todos melhoraram apds interrupgao do tratamento.

decorrente de infarto agudo do miocardio®?.

GABINETE DO SECRETARIO
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8 CRITERIOS DE INTERRUPCAO DO TRATAMENTO COM THC + CBD

O tratamento sera descontinuado para os pacientes que:

e ndo apresentarem pelo menos 20% de melhora em uma das escalas apds 6 semanas de
tratamento;

¢ ndo mantiverem o resultado apds estas 6 semanas;

e apresentarem eventos adversos graves ou intoleraveis.

9 DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA ACESSO AO TRATAMENTO COM
THC + CBD

O medicamento constard do elenco complementar da SESA/PR e, dadas as suas
caracteristicas, o fornecimento se dard na mesma sistematica dos medicamentos contemplados
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), que envolve: solicitacdo
inicial/cadastro, avaliacdo, dispensacdo e renovacdo semestral para continuidade do
tratamento.

A documentacdo abaixo relacionada, necessaria para a solicitacdo do medicamento,
também pode ser consultada no site da SESA/PR (bit.ly/piamedicamentos).

9.1 Solicitacao inicial
Para a solicitacdo do medicamento THC + CBD o paciente deverd apresentar 0s

seguintes documentos:

a) Documentos pessoais: cépia de documento de identidade, cdpia de comprovante de
residéncia, copia do cartdo nacional de saude;

b) Prescricdo médica de neurologista;
c¢) Laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME);
d) Relatério médico especifico totalmente preenchido por neurologista;

e) Escala expandida do estado de incapacidade (EDSS) — (ndo necessario apresentar se o
resultado estiver contido no relatério médico);

f) Escala de Ashworth modificada, aplicada por neurologista (ndo necessario apresentar se o
resultado estiver contido no relatério médico especifico);

g) Escala visual de avaliacdo numérica de espasticidade, aplicada por neurologista (nédo
necessario apresentar se o resultado estiver contido no relatério médico especifico);

h) Cépia do laudo de ressondncia magnética de encéfalo (apenas para pacientes ndo
cadastrados no CEAF no PCDT de esclerose multipla);

i) Termo de esclarecimento e responsabilidade.

8
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9.2 Renovacao da solicitacdo

A primeira renovagdo ocorrera ao final das seis primeiras semanas de tratamento e as
renovacdes sucessivas a cada seis meses. Para a renovacdo 0 paciente deverd apresentar 0s
seguintes documentos:

a) Prescricdo médica;
b) Laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME);

c) Relatério médico evolutivo totalmente preenchido por neurologista, apds 6 semanas e
depois a cada 6 meses;

d) Escala expandida do estado de incapacidade (EDSS) — (ndo necessario apresentar se o
resultado estiver contido no relatério médico);

e) Escala de Ashworth modificada, aplicada por neurologista (ndo necessario apresentar se o
resultado estiver contido no relatdrio médico evolutivo);

f) Escala visual de avaliagio numérica de espasticidade, aplicada por neurologista (nédo
necessario apresentar se o resultado estiver contido no relatério médico evolutivo).

10 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE (TER)

O paciente, ou seu responsavel legal, devera ser informado sobre os potenciais riscos,
beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento preconizado nesta Nota
Técnica, levando-se em consideracao as informac6es contidas no TER.

11 RELATORIO MEDICO ESPECIFICO

O relatério médico especifico devera ser preenchido pelo médico neurologista que assiste o
paciente e apresentado junto aos demais documentos descritos no item 9.1 (solicitacdo
inicial).

12 RELATORIO MEDICO EVOLUTIVO

O relatério médico evolutivo devera ser preenchido pelo médico neurologista que
assiste o paciente e apresentado junto aos demais documentos descritos no item 9.2
(renovacdo da solicitacdo), apos as seis primeiras semanas de tratamento e, posteriormente, a
cada seis meses.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Tetrahidrocanabinol (THC) 27 mg/mL + Canabidiol (CBD) 25 mg/mL

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos
relacionados ao uso do medicamento THC 27 mg/mL + CBD 25 mg/mL, indicado para o tratamento de
espasticidade moderada a grave em decorréncia da esclerose multipla.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode
trazer as seguintes melhoras:

- melhora dos sintomas relacionados a espasticidade; melhora da fungdo motora.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos
adversos e precau¢des de uso do medicamento:

- contraindicagdes: menores de 18 anos; pacientes com histérico suspeito ou histérico familiar de
esquizofrenia, transtorno de personalidade grave ou outros transtornos psiquiatricos significativos;
lactantes; gestantes; idosos (devido ao risco de queda); usuarios regulares de cigarro de Cannabis sativa ou
com histérico de dependéncia.

- eventos adversos: tontura leve ou moderada; desmaios; sintomas psiquiatricos como ansiedade,
delirios, alteracfes de humor e paranoia que geralmente tem intensidade leve a moderada, depressao,
desorientacdo, dissociacdo, amnésia, distdrbio de equilibrio, distirbio de atencdo, ma coordenacdo dos
musculos da fala, alteracdo ou diminuigdo do paladar, extrema falta de energia e sonoléncia; perturbacdes
transitorias do sono, emocionais e do apetite; comprometimento na fungdo dos rins ou do figado;
desconforto ou ulceracdo no local da aplicacédo; visdo embacada; constipacdo, diarreia, boca seca, ardéncia
bucal, ulceracédo bucal, nduseas, desconforto oral, dor oral e vomitos; alteracfes na pulsacéo e na pressédo
arterial.

- precaugdes: deve ser interrompido e o paciente deve ser monitorado, caso apresente sintomas como
desorientacdo (confusdo), alucinagBes e delirios; aumento do risco de quedas em pacientes cuja
espasticidade diminuiu e cuja forga muscular é insuficiente para manter a postura ou a marcha; risco de um
possivel efeito aditivo com agentes relaxantes musculares como o baclofeno e benzodiazepinicos; pacientes
do sexo feminino com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino com uma parceira com
potencial para engravidar devem se assegurar de que mantém precaugdes contraceptivas confiaveis durante
toda a terapia e durante trés meses ap6s a descontinuagdo da terapia; esse medicamento pode ser ilegal em
outros paises, portanto, verifique o status legal antes de viagens internacionais; ndo é recomendavel dirigir
ou operar maquinas utilizando o medicamento; este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar
intoxicacdo; uso ndo recomendado a pacientes com doenga cardiovascular séria e a pacientes com
comprometimento significativo da fungdo hepatica ou renal.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo a Secretaria de Estado da Saude do Parand a fazer uso de informagoes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:
Nome do paciente: Cartdo Nacional de Saude:
Nome do responsavel legal: Doc. ident. responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico 1
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RELATORIO MEDICO ESPES:I'FICO PARA ESPASTICIDADE MODERADA A
GRAVE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA (EM)

CID: ( )G35

1. DADOS DO PACIENTE

Nome: CNS:

Sexo: () Feminino ( ) Masculino Idade: anos

2. MEDICAMENTO SOLICITADO

( ) TETRAIDROCANABINOL (THC) 27 MG/ML + CANABIDIOL (CBD) 25 MG/ML

3. CRITERIOS DE DIAGNOSTICO DE ESCLEROSE MULTIPLA

EXAME/ AVALIACAO DATA DA REALIZACAO RESULTADO

RESSONANCIA MAGNETICA DE -
ENCEFALO / / (n° lesdes)
NUMERO DE SURTOS - surtos
ESCALA EXPANDIDA DO / /

ESTADO DE INCAPACIDADE (EDSS)
4. CRITERIOS DE DIAGNOSTICO DE ESPASTICIDADE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA

(n°® de pontos)

EXAME/ AVALIACAO DATA DAREALIZACAO RESULTADO

ESCALA DE ASHWORTH MODIFICADA / / ()0 ()1 )1+ ()2 ()3 ()4

ESCALA NUMERICA DE
ESPASTICIDADE (0 a 10)

5. TRATAMENTO ANTERIOR PARA ESPASTICIDADE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA

/ / pontos

Medicamentos utilizados:
() baclofeno; ( ) dantroleno; ( ) diazepam; ( ) gabapentina; ( ) tizanidina; ( ) toxina botulinica.

Resultado:
() Auséncia de melhora ( ) Intolerancia ao uso

O paciente apresenta contraindicagdo ao uso de algum dos medicamentos acima? ( ) Sim () N&o

Qual (is):
6. CRITERIOS DE EXCLUSAO

() Histdrico familiar ou suspeita de esquizofrenia, outra doencga psicotica,

() Gravidez ou lactacdo transtornos de personalidade grave.

() Menores de 18 anos () Histdrico de epilepsia ou convulsdes recorrentes

() Idoso fragil com risco de quedas () Histdrico de dependéncia quimica a Cannabis sativa

( ) DECLARO QUE O PACIENTE FOI AVALIADO E NAO POSSUI NENHUM DOS CRITERIOS DE EXCLUSAO CITADOS
ACIMA

MEDICO SOLICITANTE: CRM: UF:

ASSINATURA E CARIMBO:

DATA: / /

Todos os campos sdo de preenchimento obrigatério e as informacdes aqui contidas sdo de responsabilidade do médico prescritor.
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RELATORIO MEDICO EVOLUTIVO PARA ESPASTICIDADE MODERADA A
GRAVE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA (EM)

CID: ( )G35

1. DADOS DO PACIENTE

Nome: CNS:

2. MEDICAMENTO SOLICITADO

( ) TETRAIDROCANABINOL (THC) 27 MG/ML + CANABIDIOL (CBD) 25 MG/ML

Dose diaria estabelecida: pulverizagdes/dia

3. CRITERIOS DE MONITORAMENTO DA ESCLEROSE MULTIPLA

ESCALA EXPANDIDA DO

0
ESTADO DE INCAPACIDADE (EDSS) ! / (n°de

pontos)

4. CRITERIOS DE MONITORAMENTO DA ESPASTICIDADE EM DECORRENCIA DA ESCLEROSE MULTIPLA

Assinalar a qual avaliagdo este relatorio se refere:
() Avaliagdo apo6s as 6 primeiras semanas de tratamento
() Avaliagdo a cada 6 meses para renovagao do tratamento

EXAME/ AVALIAGAO DATA DAREALIZAGAO RESULTADO

ESCALA DE ASHWORTH MODIFICADA / / ()0 ()1 ()1 ()2 ()3 ()4
ESCALA NUMERICA DE ESPASTICIDADE (0 / /

a10) pontos

Paciente apresentou eventos adversos graves ou intoleraveis? () Sim ( ) Nao

Se sim, qual(is):

MEDICO SOLICITANTE: CRM: UF:

ASSINATURA E CARIMBO:

DATA: / /

Todos os campos sdo de preenchimento obrigatério e as informacdes aqui contidas sdo de responsabilidade do médico prescritor.
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