
NOTA TÉCNICA 2857

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr. Lucas Carvalho Murad

PROCESSO Nº.:5001441792021813.0155

CÂMARA/VARA: VARA ÚNICA

COMARCA:  Caxambu

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

REQUERENTE: LAGB

IDADE: não informada

PEDIDO DA AÇÃO: Canabidiol medicinal 200 mg/ml (0,5 ml de 12/12h)

DOENÇA(S) INFORMADA(S): G40, F72

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Controle sintomas

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 48851

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2022.0002857

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

Pedido de parecer acerca do tratamento pleiteado

I –  CONSIDERACÕES E RESPOSTAS :

  O canabidiol (CBD) é um dos componentes não psicoativos da cannabis

sativa,  conhecido pela ação anticonvulsivante,  pelo  efeito  ansiolítico e

antitumoral.  No Brasil,  o  CBD não  tem registro,  o  que  leva  a  muitas

ações judiciais para assegurar o recebimento da substância. Em 1982 foi

relatado  que  o  CBD possui  também  efeito  ansiolítico  (ZUARDI  et  al,

1982) e é eficaz no tratamento da esquizofrenia (LEWEKEet al,2012).As-

sim como os outros canabinóides, o CBD é lipofílico e,  embora tenha

efeito retardante no metabolismo hepático do delta9 tetrahidrocanabinol

(THC), o CBD reduz seus efeitos nocivos como ansiedade, crises de pâ-

nico e alucinações. (EARLEYWINE, 2002). 
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Em janeiro de 2015,  a ANVISA retirou o CBD da lista de substâncias

proibidas vigente no Brasil, incluindo-o no rol de substâncias controladas.

Em maio do mesmo ano a ANVISA elaborou a nota técnica 093/2015

com orientações para a aquisição intermediada de produtos à base de

CBD por Secretarias de Saúde para atendimento de decisões judiciais. A

nota prevê que o pedido para importação do CBD deve se acompanhado

da prescrição médica sendo permitida somente para uso pessoal,  por

pessoa física previamente cadastrada além de laudo de profissional le-

galmente habilitado contendo a descrição do caso, código internacional

de doenças (CID), justificativa para a utilização de produto não registrado

no Brasil em comparação com as alternativas terapêuticas já existentes

registradas pela ANVISA, bem como os tratamentos anteriores. A nota

ressalta a morosidade e burocracia no processo de importação do CBD,

o que leva a atrasos no tratamento e piora do prognostico do paciente.

Segundo a ANVISA, de 2014 até março de 2016, foram recebidas 1.449

solicitações  de  importação  de  produtos  à  base  de  CBD deferindo-se

1.279 delas. (BRASIL, 2016). A lei 6.360/76 estabelece como condição

para a industrialização, venda e entrega para consumo de produtos tais

como medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correlatos, produ-

tos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produ-

tos destinados à correção estética e outros o registro prévio no Ministério

da Saúde.

O Canabidiol é uma opção terapêutica para os casos de epilepsia

refratária  que  não  apresentaram  resultado  com  tratamentos

anteriores  . O  CBD  é  o  principal  componente não

psicoativo da cannabis, com reconhecido efeito antiepiléptico porém

com  mecanismo  de  ação,  segurança  a  longo  prazo,  propriedades

farmacocinéticas e interações com outros fármacos, ainda obscuros. As

pesquisas  clínicas  bem  conduzidas  metodologicamente  são  limitadas,

pois há restrição legal ao uso de medicamentos derivados do cannabis,

embora o CBD não possua propriedades psicoativas. Um estudo aberto

da New York University School of Medicine foi autorizado pelo FDA  com
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um  produto  contendo  98%  de  CBD  cujo  nome  comercial

é Epidiolex fabricado  pela GW  Pharmaceuticals.  A  dose  administrada

inicialmente  era  de  5  mg/kg/dia  associado  aos  medicamentos  que  o

paciente já utilizava.  A dose diária foi  gradualmente aumentada até o

máximo de 25 mg/kg/dia. Os resultados dos primeiros 23 pacientes, cuja

média de idade foi de 10 anos, demonstraram que 39% dos pacientes

tiveram redução de 50% de suas crises. Apenas 3 dos 9 pacientes com

síndrome  de  Dravet  (um  tipo  de  epilepsia  muito  grave  da  infância)

obtiveram controle  total  das  crises  e  1  dos  14  pacientes  com outras

formas de epilepsia. Os efeitos colaterais mais comuns foram sonolência,

fadiga,  perda  ou  ganho  de  peso,  diarreia  e  aumento  ou  redução  do

apetite. Todos os pacientes recebiam mais de um fármaco antiepiléptico.

Os resultados preliminares mostraram uma redução de 50% de crises em

cerca de 40% dos  pacientes.  Tal  resultado não difere  dos resultados

disponíveis  na  literatura  dos  mais  de  20  fármacos  antiepilépticos

disponíveis no mercado.

As populações expostas ao CBD são compostas por pacientes com sín-

dromes epilépticas heterogêneas que não responderam a qualquer outro

fármaco, ou tiveram sérios efeitos colaterais com os medicamentos dis-

poníveis no mercado. Neste cenário, um composto que tenha qualquer

efeito benéfico torna-se potencialmente útil.Os dados científicos até ago-

ra disponíveis permitem concluir que o canabidiol não tem o efeito  para

todas as formas de epilepsia como evocado pelos leigos em relação a

qualquer outro fármaco disponível  no mercado, mas poderá desempe-

nhar um papel importante no tratamento de epilepsias muito difíceis, em

casos específicos, ainda não definidos cientificamente.

IV – CONCLUSÕES:

 A medicação proposta demonstra efeito na doença informada
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 Os dados científicos até agora disponíveis permitem concluir que o

canabidiol não tem o efeito para todas as formas de epilepsia
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