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RESPOSTA TECNICA 2020.0002002

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO Ne°.: 50005346920208130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ALAP
IDADE: 06 anos
PEDIDO DA ACAQ: Canabidiol
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1849
FINALIDADE / INDICACAO: Transtornos globais nio especificados do
desenvolvimento
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 71719
NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.000 2002
|| - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUIZO:

InformacBes técnicas acerca do medicamento solicitado, prazos e procedimentos

disponibilizados para o presente caso.
111 - CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O canabidiol (CBD) é um dos componentes ndo psicoativos da cannabis sativa,

conhecido pela acdo anticonvulsivante, pelo efeito ansiolitico e antitumoral. No
Brasil, o CBD ndo tem registro, o que leva a muitas ac0es judiciais para assegurar o
recebimento da substancia. Em 1982 foi relatado que o CBD possui também efeito
ansiolitico (ZUARDI et al, 1982) e é eficaz no tratamento da esquizofrenia
(LEWEKEet al,2012).Assim como 0s outros canabindides, o CBD ¢ lipofilico e,
embora tenha efeito retardante no metabolismo hepatico do delta9
tetrahidrocanabinol (THC), o CBD reduz seus efeitos nocivos como ansiedade,
crises de panico e alucinagdes. (EARLEYWINE, 2002). Em janeiro de 2015, a
ANVISA retirou o CBD da lista de substancias proibidas vigente no Brasil,
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incluindo-o no rol de substancias controladas. Em maio do mesmo ano a ANVISA
elaborou a nota técnica 093/2015 com orientacdes para a aquisicdo intermediada de
produtos a base de CBD por Secretarias de Saude para atendimento de decisdes
judiciais. A nota prevé que o pedido para importacdo do CBD deve se acompanhado
da prescricdo médica sendo permitida somente para uso pessoal, por pessoa fisica
previamente cadastrada além de laudo de profissional legalmente habilitado
contendo a descri¢do do caso, codigo internacional de doencas (CID), justificativa
para a utilizacdo de produto ndo registrado no Brasil em comparacdo com as
alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela ANVISA, bem como os
tratamentos anteriores. A nota ressalta a morosidade e burocracia no processo de
importacdo do CBD, o que leva a atrasos no tratamento e piora do prognostico do
paciente. Segundo a ANVISA, de 2014 até marco de 2016, foram recebidas 1.449
solicitacBes de importacdo de produtos a base de CBD deferindo-se 1.279 delas.
(BRASIL, 2016). A lei 6.360/76 estabelece como condicdo para a industrializacao,
venda e entrega para consumo de produtos tais como medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcdo estética e outros o
registro prévio no Ministério da Saude.

Apesar do extenso estudo nas Ultimas décadas, os tratamentos disponiveis para a
esquizofrenia sdo apenas modestamente eficazes e causam graves efeitos colaterais
metabolicos e neuroldgicos. Portanto, ha uma necessidade urgente de novos alvos
terapéuticos para o tratamento da esquizofrenia. Um novo alvo farmacoldgico no
contexto da esquizofrenia & o sistema endocanabinoide. A modulagdo desse
sistema pelo principal componente psicoativo da cannabis, o A9-
tetrahidrocanabinol (THC), induz efeitos psicoticos agudos e prejuizo cognitivo.
No entanto, o0 agente canabindide ndo psicotropico derivado de planta,
canabidiol (CBD), pode ter propriedades antipsicoticas e, portanto, pode ser
um novo agente promissor no tratamento da esquizofrenia. Os primeiros

estudos clinicos de pequena escala com tratamento de CBD em pacientes com
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sintomas psicéticos confirmam ainda mais o potencial do CBD como um
composto antipsicotico eficaz, seguro e bem tolerado, embora grandes ensaios
clinicos randomizados sejam necessarios antes que esta nova terapia possa ser

introduzida na clinica pratica

IV — CONCLUSOES:

I De acordo com a literatura médica atual faltam evidéncias cientificas
consistentes quanto a eficacia e seguranca do uso do canabidiol no cenério clinico

descrito na solicitacao
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