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RESUMO

A espécie Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha, possui 60
canabinoides. O mais estudado é o Canabidiol (CBD), devido a sua propriedade
anticonvulsivante e, especialmente, pela auséncia de efeitos psicotomiméticos e risco
de desenvolvimento de dependéncia, tipicos do A-9- tetraidrocanabinol (THC). Diante
disso os derivados canabinoides estdo ganhando espaco no tratamento da epilepsia,
doenca esta caracterizada por ser uma doenca neurologica crénica, geralmente
progressiva, gerando alteracdes cognitivas de acordo com a frequéncia e gravidade
dos eventos criticos, chamados de crises convulsivas. Tendo em vista o exposto, este
estudo teve como objetivo realizar um levantamento bibliografico a respeito do uso
terapéutico dos medicamentos a base de Canabidiol no tratamento da epilepsia e a
regulamentacao brasileira sobre esses medicamentos. Foi realizada uma busca nas
bases de dados: Google académico, Pubmed e BDTD, de artigos publicados de 2014
-2024, usando as palavras-chave: Canabidiol, Epilepsia, Uso terapéutico e
Regulamentagcdo Brasileira. Foram selecionados 28 artigos apdés as analises,
concluiu-se que o uso do Canabidiol é eficaz para o tratamento da epilepsia, em
contrapartida a regulamentacdo, embora ja seja permitida para fins medicinais no
Brasil ainda traz muitos embates e discussdes, necessitando de politicas publicas
voltadas ao assunto afim de que o0 acesso a esses medicamentos sejam liberados

com mais facilidade dentro das normas regulamentadoras.

Palavras-chave: Canabidiol; Epilepsia; Uso terapéutico; Regulamentacéo Brasileira.



ABSTRACT

The Cannabis sativa species, popularly known as marijuana, has 60 cannabinoids.
The most studied is Cannabidiol (CBD), due to its anticonvulsant properties and,
especially, the absence of psychotomimetic effects and risk of developing dependence,
typical of A-9-tetrahydrocannabinol (THC). In view of this, cannabinoid derivatives are
gaining ground in the treatment of epilepsy, a disease characterized by being a chronic
neurological disease, generally progressive, generating cognitive alterations according
to the frequency and severity of critical events, called seizures. In view of the above,
this study aimed to conduct a bibliographic survey on the therapeutic use of
Cannabidiol-based medications in the treatment of epilepsy and the Brazilian
regulation of these medications. A search was carried out in the databases: Google
Scholar, Pubmed and BDTD, for articles published from 2014 -2024, using the
keywords: Cannabidiol, Epilepsy, Therapeutic use and Brazilian Regulation. Twenty-
eight articles were selected after the analyses, it was concluded that the use of
Cannabidiol is effective for the treatment of epilepsy, on the other hand, the regulation,
although it is already allowed for medicinal purposes in Brazil, still brings many clashes
and discussions, requiring public policies focused on the subject so that access to

these medicines is released more easily within the regulatory standards.

Keywords: Cannabidiol; Epilepsy; Therapeutic use; Brazilian Regulation.
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1 INTRODUCAO

A espécie Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha, possui
66 canabinoides, que nada mais sao do que substancias de estrutura quimica peculiar
que atuam em receptores do cérebro (Carvalho, 2017). Entre os canabinoides
presentes na C. sativa, 0 mais estudado é o Canabidiol (CBD), devido a sua
propriedade anticonvulsivante e, especialmente, pela auséncia de efeitos
psicotomiméticos e risco de desenvolvimento de dependéncia tipicos do A-9-
tetraidrocanabinol (THC) que age como agonista parcial dos receptores canabinoides
CBL1 e CB2 e exerce efeitos pré-convulsivantes ou anticonvulsivantes, dependendo da

dose e do modelo experimental utilizado (Devinsky, 2014; Friedman, 2015).

Nesse cenario, os derivados canabinoides estdo ganhando espaco no
tratamento da epilepsia, uma vez que apresentam um mecanismo de acao distinto dos
farmacos anticonvulsivantes convencionais e parecem ter efeitos adversos bem
tolerados pelos pacientes (Devinsky, 2014). A epilepsia caracteriza-se por ser uma
doenca neuroldgica crénica, geralmente progressiva, gerando alteracées cognitivas
de acordo com a frequéncia e gravidade dos eventos criticos, chamados de crises
convulsivas (Aspesi & Perla, 2016 apud Santos et al., 2019). O tratamento
farmacoldgico das epilepsias objetiva interromper as crises através da administracéao
de farmacos anticonvulsivantes, embora o tratamento seja ineficaz em até 30% dos

pacientes (Carvalho et al., 2017).

Os efeitos dos canabinoides séo descritos como: cardiovascular, neuroprotetor,
antiepilético, estimulante do apetite, anti-inflamatoério e imunossupressor, bem como
efeitos benéficos na ansiedade, disturbios do sono e depresséao, possibilitando uma
melhor qualidade de vida ao paciente (Gomes, 2023). Segundo a RDC n° 66 de 18
de marco de 2016, a legislacdo brasileira classifica a C. sativa como droga ilicita e
proibe a sua produgdo, posse, aquisicdo, venda, transporte e consumo.
Recentemente, a ANVISA através da portaria 344/98, decidiu pela retirada do

Canabidiol, da lista de substancias proibidas no Brasil.
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A procura do tratamento com a Cannabis no Brasil ganhou forcas através das
divulgacdes, via internet, sobre os casos de criancas com epilepsia refrataria e
doencas raras, principalmente dos EUA, que tiveram sucesso com a utilizacdo dessa

terapia (Pinheiro et al., 2021).

Em 2017, a ANVISA autorizou a comercializagdo nas farmacias brasileiras o
medicamento Mevatyl ® com concentracdes de 27mg/ml de THC + 25mg/ml de CBD.
Tal medicamento esta inserido na RDC 24/2011 (ANVISA) que define os produtos que
se enquadram na categoria de medicamentos especificos e dentre eles estdo os
fitofarmacos. A apresentacao na caixa € de trés embalagens com 10 ml do farmaco.

O custo desse medicamento € em torno de trés mil reais ( Pinheiro et al., 2021).

Para atender a demanda dos pacientes que necessitam do uso de
medicamentos a base de C. sativa, 0 orcamento para a incorporacdo desse
medicamento no SUS custaria oitenta milhées de reais com os impostos adicionados
ou setenta milhdes sem a adicdo dos impostos. Os valores dos farmacos disponiveis
no Brasil possuem um alto custo financeiro, sendo essa a grande dificuldade para a
obtencdo da medicacéo para a maioria da populacéo brasileira, além da demora em

realizar todos os requisitos exigidos pela ANVISA (Pinheiro et al., 2021).

Diante do exposto o presente trabalho visa realizar um levantamento
bibliografico a respeito da regulamentacdo brasileira no uso terapéutico de
medicamentos a base de Canabidiol no tratamento da epilepsia, uma vez que € de
suma importancia discutir sobre a regulamentacédo do uso do Canabidiol para fins
medicinais, para que mais pessoas possam fazer o uso de maneira segura,

melhorando a qualidade de vida do paciente.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a eficacia e seguranca dos medicamentos a base de Canabidiol no
tratamento da epilepsia e avaliar a regulamentacao brasileira referente ao seu uso

terapéutico.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar um levantamento bibliografico a respeito da eficacia do Canabidiol
no tratamento para epilepsia,

e Analisar como os orgdos que regulamentam a legislagéo brasileira atuam
sobre 0 uso e a prescricdo de medicamentos a base de Canabidiol para o
tratamento da epilepsia;

e |dentificar os desafios e limitacdes na regulamentacéo brasileira em relacéo

a0 acesso e uso terapéutico do Canabidiol.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Cannabis sativa

A Cannabis sativa, popularmente conhecida como maconha, deve seu nome
ao termo grego kannabis, que significa "proveitosa”, uma referéncia a utilizacédo
completa da planta, desde a raiz até o topo. Em latim, C. sativa se traduz como
canhamo, nome que define o género pertencente a familia Cannabaceae. O termo
sativa indica que a planta é cultivada ou semeada, descrevendo tanto a espécie

guanto o seu modo de crescimento (Barbosa; Machado, 2018).

O primeiro registro histérico do uso medicinal do canhamo data de
aproximadamente 2300 a.C. Sob a prescricdo do imperador chinés Shen Nung, o
canhamo foi utilizado para o tratamento de condicdbes como constipacdo, gota,
beribéri, reumatismo e distarbios menstruais. Em sua farmacopeia, o canhamo foi
categorizado entre os "Supremos Elixires da Imortalidade,"” evidenciando sua elevada
importancia terapéutica e simbdlica na medicina tradicional chinesa (Santos, et al.,
2019). Sendo assim, o registro mais antigo do uso medicinal da planta Cannabis
(Figura 1) é atribuido a cultura chinesa. Os beneficios terapéuticos da Cannabis foram
documentados no "Pen-Ts’ao Ching", considerado a primeira farmacopeia do mundo,
h& cerca de dois milénios. Esta obra seminal detalha as aplicagbes da Cannabis na
medicina tradicional chinesa, destacando seu papel historico na farmacopeia primitiva.
(Hondrio et al., 2005).

Figura 1: Cannabis sativa

Fonte: Rede Brasil Atual (2017)
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Segundo Kalant (2001) a planta Cannabis sativa, frequentes em regides
temperadas e tropicais, foi utilizada a 12000 anos atrds como fonte de fibras para a
fabricacdo de tecidos e cordoaria a partir do seu caule, dada a grande resisténcia

como demonstra a Figura 2.

Figura 2: Fibras de Cannabis sativa

Fonte: Cannabis e saude (2024)

A Cannabis €é wuma planta anual, dicotiledénea, angiosperma,
predominantemente didica, apresentando flores masculinas e femininas em plantas
distintas. No entanto, também pode ser mondica, exibindo flores de ambos os sexos
em uma Unica planta. Os estames (6rgaos masculinos) sdo geralmente mais altos,
mas menos robustos do que os pistilos (6rgdos femininos). O sexo da planta é
indistinguivel antes do inicio da fase de floragho com o desenvolvimento, as
caracteristicas das plantas masculinas e femininas tornam-se progressivamente
distintas. As hastes sao eretas, com variagao de altura entre 0,2 e 6 metros, sendo a
maioria das plantas de 1 a 3 metros de altura. A ramificacéo e a altura das plantas sao
influenciadas tanto por fatores genéticos quanto ambientais, além das praticas de
cultivo adotadas (Amaducci et al., 2015).

De acordo com Morel e colaboradores (1998) os canabinoides, compostos
psicoativos presentes na Cannabis, sdo distribuidos por toda a planta. O principal
canabinoide é o A-9-tetraidrocanabinol (THC). A concentracdo de THC varia conforme
a localizagéo na planta: As flores, folhas secas e pequenos caules contém THC em
concentragbes que variam entre 1% e 5%, a resina, conhecida como haxixe, €
produzida pelas glandulas das vilosidades e possui uma concentragéo de THC entre

5% e 10%, sendo obtida por meio da prensagem da resina, o Oleo
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extraido da resina, um produto resultante de processos de extracdo, contém uma

alta concentragéo de THC, frequentemente igual ou superior a 50%.

4.2 USO MEDICINAL DA Cannabis sativa

O termo “Cannabis medicinal” ou “maconha medicinal” refere-se ao uso de
partes da Cannabis ou de canabinoides derivados da planta para tratar ou aliviar os
sintomas (dor, espasticidade, nauseas e vémitos) de uma doenca especifica (Carvalho
et al., 2017).

Segundo Pamplona (2014), extratos de variedades de Cannabis sativa e as
préprias plantas in natura foram inclusos nas primeiras edicdes da Farmacopeia
Brasileira, onde se forneciam métodos de preparacédo dessa forma farmacéutica com
seus principios ativos. Contudo, na edi¢éo oficial da farmacopeia de 1941, a planta foi
removida da lista, o que resultou na exclusdo de seu uso terapéutico. Desde entao,
inUmeras restricdes legais tém limitado seu uso medicinal.

No século XIX, a C. sativa foi muito utilizada para o alivio da dor. Na atualidade,
esta propriedade esta sendo novamente estudada, apesar de a maioria dos estudos
nao indicarem que a C. sativa apresenta na terapia da dor vantagens superiores aos
medicamentos ja existentes no mercado (Iversen, 2003).

ApoOs a extracdo e a purificacdo dos insumos da C. sativa, 0 seu uso pode ser
atribuido para diversas patologias. Estudos apontam que o uso de endocanabindides
é eficaz para o tratamento de ansiedade como sintoma principal, porém, auxilia no
tratamento de diversas doencas, uma delas no alivio da dor. Apesar disso, Hill (2015)
salienta que o tratamento com canabinoides é apenas considerado quando ha falha
aos tratamentos convencionais.

Hondrio e colaboradores (2006) afirmam que os efeitos adversos da C. sativa
podem ser divididos em duas categorias: os efeitos do habito de fumar a planta e os
causados pelas principais substancias isoladas (canabinoides). Estudos indicam que
a Cannabis ndo provoca dependéncia fisica como substancias como cocaina, heroina,
cafeina e nicotina e que interromper seu uso nao resulta em sindrome de abstinéncia.
Contudo, o uso prolongado da Cannabis em determinadas situacbes pode gerar
dependéncia psicoldgica e potencialmente conduzir ao uso de outras drogas (Honorio
et al., 2006).
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Os avancos tecnologicos em quimica e farmacologia possibilitaram a utilizacéo
de canabinoides ativos na medicina, ao permitir sua obtengdo em formas puras, com
composicao, estabilidade e dosagem bem definidas. A identificacdo dos receptores de
canabindides e sua funcdo na homeostasia dos sistemas bioldgicos impulsionaram
uma mudanca de paradigma, levando a aceitacdo do THC e seus analogos como uma
nova estratégia terapéutica promissora (Pertwee, 2012). Dessa forma, diversos
compostos canabindides foram sintetizados (Quadrol), com aplicacdes especificas

para o tratamento de diversas patologias, conforme demonstrado na tabela a seguir:

Quadro 1. Derivados da Cannabis e suas respectivas aplicacdes farmacoterapéuticas.

DERIVADO EMPREGO AUTOR
Canabidiol- (CBD) TAG- Transtorno de Blessing et al., 2015
Ansiedade Generalizada
Delta-9- Tetrahidrocanabinol- Dor neuropatica Hill et al., 2017
(THC)
Canabidiol- (CBD) Transtorno do panico Blessing et al., 2015
Anélogos do delta 9 —(THC) Nauseas Muller-Vahl & Grotenhermen,
2013
Canabidiol- (CBD) TOG- Transtorno Obsessivo Blessing et al., 2015
Compulsivo
Delta- 9 Tetra-hidrocanabinol Dor relacionada ao céancer Blake et al., 2017
-(THC) ou Canabidiol- (CBD)
Canabidiol- (CBD) Sindromes epilépticas Huestis et al., 2019
refratérias infantis

Fonte: (Pessoa et al., 2021)

Os produtos fitoterapicos — derivados de plantas do género Cannabis
cultivadas sob condi¢cdes rigorosamente controladas — sao padronizados e
purificados, garantindo a auséncia de contaminantes quimicos e microbiologicos.
Eles se distinguem principalmente pela concentragcdo de THC (Tetraidrocanabinol) e
CBD (Canabidiol) presente em cada formulacao (Pamplona, 2014).

J& sado conhecidas varias possibilidades de uso medicinal para a C. sativa entre
elas esta sua capacidade sedativa e musculo relaxante, capaz de néo so6 potencializar
a acao de opioides, diminuindo seus efeitos colaterais em portadores de dor cronica
como também de restaurar o apetite e o controle das nauseas e vomitos. Seu uso
medicinal, apesar de duvidas e restricbes, hoje é permitido em alguns estados
americanos e em paises como Holanda e Bélgica, para aliviar sintomas
relacionados ao tratamento de céancer, AIDS, esclerose mdultipla e Sindrome de
Tourette (Lopes e Ribeiro, 2007).

Santos e Miranda (2019) afirmam que vale salientar que a tematica do uso
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medicinal da C. sativa € ainda bastante controversa, uma vez que esta associada a

preconceitos e estigmas, havendo assim uma representacgao social bastante negativa,
mesmo quando usada para fins terapéuticos. Apesar disso, o0 numero de estudos
realizados sobre a C. sativa tem crescido consideravelmente nos ultimos anos,
reforcando as propriedades terapéuticas da planta. Inclusive, alguns paises ja
regularizaram seu uso, principalmente com fins terapéuticos, a exemplo dos Estados
Unidos, onde o uso medicinal j& é permitido (Schier et al., 2012). Segundo Celestino

e colaboradores (2021) afirma que no Brasil:

De acordo com o Portal da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
a Cannabis sativa entrou para a lista das Denomina¢6es Comuns Brasileiras
(DCB), esta lista define os nomes oficiais de uma série de substancias para
que ela e os fabricantes de medicamentos se certifiquem estar utilizando a
mesma substancia. Entretanto, mesmo com a inclusdo da planta nesta lista,
a ANVISA ainda ndo a reconhece como planta medicinal, pois a DCB, ndo a
reconhece como medicinal, mas sim que tem potencial para ser através de
pesquisa, pode que ser reconhecida e importada por meio de decisdes
judiciais ou ainda pode ser utilizada como insumo de um medicamento que
receba registro.

Ribeiro (2014) salienta que com o progressivo aumento da esperanca média de
vida e a incidéncia de doencas prolongadas, incuraveis e progressivas conduziram a
um aumento significativo do nimero de doentes reavivando o interesse terapéutico
pela Cannabis. Os agentes Canabinoides possuem um consideravel papel terapéutico

no tratamento da sintomatologia associada a doencas de longa duracdo e sem cura.

4.3 CONSTITUINTES QUIMICOS E RECEPTORES

A espécie possui 60 canabinoides diferentes (Cunha, 2020),que sao
substancias que atuam no sistema nervoso central através dos receptores
endocanabindides. Apés a descoberta do sistema endocanabinoide nos anos 1960,
comecou a busca pelos seus ligantes. Os receptores CB1 (predominantemente
localizados no cérebro) e CB2 (principalmente presentes em partes periféricas do
corpo) representaram um avanco cientifico significativo. Além disso, identificaram-se
0S compostos enddgenos responsaveis pela ativacdo desses receptores, como a
anandamida e o 2- araquidonoilglicerol (Di Marzo et al., 2001).

Os canabinoides podem ser classificados em trés categorias: fitocanabindides,
canabindides sintéticos e canabinoides enddégenos, também conhecidos como
endocanabindides. Estes grupos incluem substancias quimicas naturais, como a
anandamida (N-araquidonoil etanolamina) e o 2-araquidonoil glicerol. Esses

compostos canabindides desempenham papéis fisioldgicos importantes relacionados
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a processos como alimentacdo, relaxamento, sono, memdéria e protecdo de seres

humanos (Lessa, et al., 2016).

Os fitocanabinoides atuam irregularmente nos receptores CB1 no cérebro,
resultando em efeitos terapéuticos conhecidos como “tétrade” canabinoide, que inclui
analgesia, hipotermia, sedacao e catalepsia em altas doses. Outros efeitos decorrem
da acdo como agonistas ou antagonistas de receptores especificos. Ja os
canabinoides sintéticos apresentam estruturas diversas e uma farmacologia néo
totalmente compreendida, além do que canabinoide sintético (CS) ndo é maconha,
compdem um grupo de substéncias diversas que possuem efeitos similares ao do
tetrahidrocanabinol (THC) possuindo efeitos clinicos adversos relatados com o uso de
convulsdes, agitacdo, irritacdo, perda de consciéncia, ansiedade, confusdo e
paranoia); ao sistema cardiovascular (taquicardia, hipertensdo, dor no peito e
isquemia cardiaca); ao sistema metabdlico (hipocalemia e hiperglicemia); ao sistema
gastrintestinal (ndusea e vomito) e ao sistema nervoso autbnomo (febre e midriase).
O quadro clinico do intoxicado com CS que mais comumente se apresenta nas
emergéncias médicas é a triade de agitacdo, taquicardia e vémitos (Tavares 2022).
S&o problematicos para a saude publica e usados como drogas ilicitas, agindo como
agonistas de CB1, o que resulta em efeitos narcoéticos, alucindégenos, depressivos e
podem causar dependéncia (Franco e Viegas, 2017).

Os endocanabindides séo sintetizadas sob demanda no sistema nervoso
central para reduzir a sensibilidade a dor. Funcionam como mediadores nha modulacéo
de eventos dolorosos, como a alodinia. O sistema endocanabindide, por meio dos
receptores CB1 e CB2, também desempenha um papel crucial na dor periférica,
especialmente em contextos inflamatorios e de hiperalgesia (Lessa, et al., 2016).

Segundo Castillo e colaboradores (2012) observou-se que o0 sistema
endocanabindide seria responsavel por regular diversas fungbBes sinapticas e
corporais periféricas, como balango energético, sistema imunoldgico, controle
emocional, aprendizagem e eventos aversivos aos humanos, como traumas e
experiéncias nocivas, além do medo condicionado. Dessa forma, Campos e

colaboradores (2012) afirma que:

Dentre os diversos compostos, os dois mais importantes constituintes que
atuam no sistema nervoso central sdo o A9-THC (delta 9-
tetrahidrocanabinol), responsavel pela sensacéo de agitacao/euforia e delirio
(quando inalada), enquanto que o CBD (Canabidiol) atua de maneira oposta,
promovendo sensagédo de relaxamento, podendo ser extraido de sementes e

raizes, apresentando uma maior concentragédo em folhas e flores.

A quantidade de compostos psicoativos presentes na C. sativa € influenciada
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tanto por fatores genéticos quanto ambientais. Contudo, outros elementos que podem

alterar o nivel de substancias psicoativas na planta precisam ser levados em
consideracdo, como a duragao do cultivo (maturacdo da planta) e o tratamento da
amostra- processos de secagem, armazenamento, extracdo e condi¢cées de analise
(Amaducci et al., 2015).

4.3.1 Canabidiol e THC

O A9-tetraidrocanabinol (A9-THC) € o principal componente psicoativo da C.
sativa. Este composto, comumente referido como THC, chamou a atencdo da
comunidade cientifica devido as suas propriedades psicoativas, tornando-se o
canabindide mais investigado e possivelmente o mais potente em termos de efeito
psicoativo (Boggs, et al., 2017).

A acédo cerebral deste composto € complexa, dependente da dose, e parece
ser responsavel pela indugdo de sintomas psicoticos. O A9-THC atua no sistema
endocanabinoide cerebral, que é modulado por canabindides enddgenos. Os
endocanabindides exercem suas funcfes através de dois tipos de receptores: CB1,
com distribuicdo predominante no sistema nervoso central, e CB2, localizado
principalmente nos tecidos periféricos (Cippa, et al., 2005).

Segundo Shier e colaboradores (2012) o CBD (Canabidiol) € outro composto
presente em grande quantidade na C. sativa, representando cerca de 40% das
substancias ativas da planta. O Canabidiol, uma das principais vantagens de sua
utilizag&o terapéutica é o fato de ndo provocar nenhum efeito alucindogeno, ao contrario
de outras substancias extraidas da Cannabis, como o tetra-hidrocanabinol (THC). Por
isto, o Canabidiol é considerado bastante promissor, inclusive para a administracao
em criancas com doencgas graves, como algumas sindromes genéticas. Seus efeitos
farmacoldgicos ndo psicoativos divergem significativamente dos efeitos do A9-THC.
No entanto, pesquisas e estudos sobre o CBD tém aumentado significativamente nos
altimos anos, sugerindo que o Canabidiol possui uma ampla gama de possiveis efeitos
terapéuticos. Exemplos das aplicacdes terapéuticas dos canabindides séo, efeitos
analgésicos, controle de espasmos em pacientes portadores de esclerose mdltipla,
tratamento de glaucoma, efeito broncodilatador e efeito anticonvulsivo. Estas acdes
terapéuticas podem ser acompanhadas de alguns afeitos colaterais como, alteracées
na cognicdo e memoaria, euforia, depressao e efeito sedativo (Hondrio et al., 2006).

O Canabidiol atua em varios receptores nao canabindides, portanto é considerada

uma substancia que atua em multiplos sistemas de receptores (Devinsky, 2014). De
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acordo com Casey (2017) os efeitos do CBD foram relacionados parcialmente a sua

acdo sobre o receptor CB2, além dos outros tipos de sistema de receptores
importantes para a sua atividade. Estudos de modelo experimental em animais
sugerem que o CBD também possui acdo analgésica, porém a metade exercida pelo
THC, mas sem oferecer os efeitos colaterais classicos dos canabindéides, observando
assim uma grande janela terapéutica, e uma melhora na eficacia da analgesia pelo
tratamento prolongado, estudos indicam que o A9-THC pode potencializar o efeito
analgésico dos opioides, interagindo com os receptores opioides kK (Kappa) e & (Delta).
Além disso, o A9-THC esté associado a modulacéo da sintese e liberac&o de opioides

enddgeno.

4.4 EPILEPSIA

A epilepsia foi definida conceitualmente como uma “disfungao do cérebro
caracterizada por uma predisposicdo permanente para gerar crises epilépticas”. Uma
crise epiléptica é uma breve ocorréncia de sinais e/ou sintomas devido a atividade
neuronal anormal excessiva ou sincrdnica no cérebro (Zuberi e Symonds, 2015).
Apresenta-se de diversas formas: descargas interictais eletroencefalogréficas
podendo estender-se causando as crises epiléticas e, em casos mais graves, as crises
prolongadas ou repetidas em intervalos mais curtos caracterizando o estado de mal
epilético (Costa et al., 2020)

Nem todas as convulsfes sdo sinbnimo de epilepsia. No entanto, os métodos
para diagnosticar estdo progredindo constantemente, permitindo a identificacdo dos
varios fatores que causam as epilepsias. E importante notar que, sempre que ha
suspeita de epilepsia, um dos primeiros exames que 0s medicos solicitam é o
eletroencefalograma, que é fundamental na maioria dos casos (Moreira, 2004).

Rosenow, et al., 2020 e Balestrini, et al., 2021 afirmam que:

A classificacdo das crises epilépticas segundo a ILAE (Liga Internacional
contra Epilepsia) ¢é fundamentada nas caracteristicas clinicas,
eletroencefalogréaficas (EEG) e outras informagfes relevantes. Este sistema
de classificacdo busca oferecer uma terminologia padrdo que facilite a
comunicacao entre profissionais de saude, pesquisadores e pacientes, além
de auxiliar na escolha do tratamento mais adequado.

A primeira tentativa significativa de reclassificacéo das epilepsias em linha com
o entendimento moderno da doenca e de seus mecanismos foi feita pela ILAE em
2010. As principais alteragbes na nomenclatura oficial da ILAE focaram na

categorizacdo etiolégica. O quadro 2 demonstra que os termos “idiopatica”,
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“sintomatica” e “criptogénica” foram substituidos pelos termos mais precisos

“genética”, “estrutural” e “metabdlica”. A inclusdo das outras categorias etiologicas

“imune” e “infecciosa” se encontra atualmente em discussao.

Quadro 2: Classificacao etiolégica da epilepsia da ILAE

Antiga classificacao etioldgica da ILAE

Nova classificacao etiol6gica proposta da

(LAE)

Idiopatica

Uma sindrome apenas de epilepsia,
sem lesdo cerebral estrutural
subjacente nem outros sinais ou
sintomas neuroldgicos. Sindromes
de epilepsia que normalmente
dependem da idade.

Genética

Epilepsias em que foi comprovada
ou em que pode ser deduzida uma
etiologia genética. A maioria das
epilepsias anteriormente
consideradas idiopaticas e
atualmente considerada
genéticas.

Sintomatica

Epilepsia em que as crises sao
resultado e processo de doenca
identificavel, como erro ou
metabolismo congénito, infec¢do do
sistema nervoso central (SNC) ou
les&o cerebral estrutural.

Estrutural

Epilepsias secundarias a uma
leséo cerebral estrutural
identificavel.  A(s)  leséo(bes)
pode(m) ser congénita(s) (por
exemplo, lisencefalia) ou
adquirida(s) (por exemplo,
traumatica(s)), estatica(s) ou
progressiva(s) (por exemplo,
neoplasia). Algumas epilepsias
estruturais sdo determinadas
geneticamente  (por exemplo,
esclerose tuberosa)

Criptogénica

Epilepsia em que as crises sao tidas
como sintomaticas, porém nenhuma
etiologia identificavel foi identificada.

Metabdlica

Epilepsias secundarias a doenca
metabdlica herdada, em que a
epilepsia é considerada resultado
do distlrbio metabdlico.

Imune

Epilepsias secundéarias a um
processo patolégico mediado pelo
sistema imunoldgico, em que héa
evidéncia de inflamacdo do SNC
(por exemplo, encefalite
autoimune).

Infecciosa

Desconhecida

Epilepsias secundarias a uma
infeccdo, como malaria cerebral
ou encefalite viral.

Epilepsias em que nenhuma causa
identificavel foi encontrada  nem
pode  ser

deduzida.

Fonte: (Zuberi e Symonds 2015)

Os pacientes com epilepsia realizando um tratamento adequado, obtém o

controle das crises epilépticas com pouco ou nenhum prejuizo na sua saude

global,através das drogas antiepilépticas utilizadas, as respostas terapéuticas

positivas ocorrem em aproximadamente 70% dos casos (Silva, et al., 2018), apesar

disso Aneja e Jain, 2014, salientam que cerca de 30% dos pacientes se sentem

insatisfeitos com o tratamento, o que fomentam o interesse na busca por intervengdes
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terapéuticas mais eficazes para o0 manejo da patologia. Os conceitos de “epilepsia” e

“as epilepsias” n&o sao faceis de entender e um papel importante do médico é ajudar
0 paciente e sua familia a entender uma doenca tradicionalmente mal entendida e
estigmatizada. O tratamento especializado tem como base um conhecimento sélido
das opc¢bes de tratamento farmacolégico, incluindo indicacdes, interacdes e efeitos
colaterais (Zuberi e Symonds,2015).

Dada a dificuldade em tratar pessoas com epilepsia, que frequentemente mostram
alta resisténcia aos medicamentos disponiveis, além das varias comorbidades
associadas a doenca, diversas terapias alternativas utilizando produtos naturais tém
sido investigadas por muitos grupos de pesquisa. Nesse contexto, subprodutos da
cannabis, como o canabidiol, ttm sido objeto de numerosos estudos que mostram as

propriedades anticonvulsivantes dessa substancia isolada (BRAGATTI, 2015).

4.5 TRATAMENTO DA EPILEPSIA COM O CANABIDIOL

Atualmente, existem aproximadamente 25 farmacos disponiveis para o manejo
da epilepsia. Apesar desse conjunto extenso de opg¢des terapéuticas, 0s avancgos na
eficacia no tratamento de pacientes com epilepsia farmacorresistente séo limitados.
No entanto, observam-se algumas melhorias em outros parametros clinicos, como
uma maior tolerabilidade aos medicamentos e uma reducdo nas interacfes
farmacoldgicas adversas (Perucca et al., 2011).

Segundo Devinsky (2014) nos dultimos anos, tem havido um aumento
significativo de estudos cientificos sobre o uso da C. sativa com propriedades
terapéuticas no tratamento da epilepsia, seu mecanismo de acéo exerce efeitos mais
complexos, interagindo com Vvarios sistemas do corpo, apresentando reacdes
adversas mais brandas, e maior tolerabilidade pelos pacientes. Atualmente, os
agentes terapéuticos disponiveis para 0 manejo da epilepsia sao classificados como

drogas antiepilépticas (DAE). De acordo com Russo (2006):

Apesar de fitocanabinoides, como o CBG apresentarem efeitos
anticonvulsivos, o0 CBD e o THC sao os compostos da Cannabis que
protagonizam o uso clinico e se destacam como sendo os dois compostos
ativos mais abundantes e estudados da C. sativa. Embora tenha sido
comprovado que o A9-THC possui propriedades anticonvulsivantes, o fato de
ser psicoativo o torna um alvo de criticas, criando limitagcdes em uso clinico e
em pesquisas, onde por exemplo, os pacientes muitas vezes so criancas. O
CBD possui uma propriedade que permite neutralizar parte dos efeitos
intoxicantes da Cannabis. Em associa¢do ao THC, pode balancear os efeitos
colaterais, reduzindo-os e proporcionando um dinamismo entre os dois
fitocanabinoides.

Whiting (2015) salienta que o uso medicinal de produtos derivados da C. sativa
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€ bastante controverso, em parte devido a falta de padronizacdo entre os produtos

gue assegurem a seguranca e a dosagem consistente e, em parte, devido a questdes

envolvendo os aspectos legais. Russo (2016) ainda afirma que outros fatores que

limitam o uso de produtos derivados da C. sativa na pratica clinica sdo informacoes

divergentes sobre a proporc¢ao ideal de THC e CBD nas preparacdes, o seu perfil de

seguranca e quais doses (THC e CBD) deveriam ser usadas para se atingir o efeito

terapéutico desejado. Observa-se que, em varios paises ao redor do mundo, o

Canabidiol j& é comercializado para uso medicinal. No quadro 3, podemos ver os

derivados da planta utilizados para tratar ou aliviar os sintomas (como dor,

espasticidade, nauseas e vomitos) desencadeados pela epilepsia.

Quadro 3: Canabinoides derivados da C. sativa e produtos sintéticos disponiveis para uso
medicinal no tratamento da epilepsia.

Canabinoides

Nome Comercial

Vias de

administracéo

Indicacéo terapéutica

Pais em que se
encontra

disponivel

6,5 %: 8%

Dor neuropética,

Canada, Holanda,

Gastaut e Dravet)

Bediol® Vaporizag&o, 6leo, cha ncas inflamatéri Alemanha, Itali
(THC: CBD) p cao, , doe ¢as inflan atorias, ema Aa,.ta a,
epilepsia. Finlandia
Dor neuropética, Canada, Holanda,
0,4%: 9% droli o , . .. .
(THC: CBD) Bedrolite® Vaporizagéo, 6leo, chad | doencas inflamatorias, Alemanha, Italia,
' epilepsia Finlandia
Solucdo oral Epilepsias raras (ex. Estudos Clinicos
0 %: 98 % Epilodex® Sindromes de Lennox- | multicéntricos em
(THC: CBD)

fase Il *

Fonte:(Carvalho et al., 2017)

4.6 REGULARIZACAO DO CANABIDIOL NO BRASIL

O Brasil, assim como outros paises, vem passando por mudancas nas politicas

relacionadas ao uso medicinal de Canabidiol (CDB). Em diversos paises,uso proibido da C.

sativa foi instituido como uma medida de controle internacional, fortemente influenciada pelos

Estados Unidos. Este movimento se intensificou especialmente apdés 1961, quando a

Convencao Unica sobre Entorpecentes da ONU declarou que as drogas representam um risco

a saude publica e ao bem-estar da humanidade. A partir dessa convencao, estabeleceu-se a

necessidade de uma acao coordenada e universal para suprimir 0 uso dessas substancias

(Penha et al., 2019).

De acordo com a RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019 que:

“dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizagcdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescri¢do, a dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacao
de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”, a
Anvisa concedera autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo de
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produtos de Cannabis. O processo de adesdo da Autorizacdo Sanitaria dos
produtos a base de Cannabis terd um inicio, a partir de requerimento
especifico peticionado pela empresa interessada, previamente a fabricacéo,
importacdo ou comercializacdo do produto, juntamente com os documentos
exigidos nesta Resolucéo.

Essa crescente conscientizacdo e incorporacdo como uma questao de saude
publica, dentro da politica nacional, levou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a regulamentar a fabricacdo e a importacdo de produtos a base de CBD
mediante prescricdo médica, para fins medicinais, e requisitos para comercializacao,
dispensacédo, monitoramento e fiscalizagao (Brasil,2019).

Atualmente a prescricdo e dispensacao de medicamentos a base de Canabidiol
(CDB) no Brasil estdo regulamentadas pela Portaria vigente 344/98 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), essa portaria estabelece as listas de
substancias sujeitas a controle especial, incluindo o CDB, além de alguns pontos
relevantes: médico registrado no Conselho Regional de Medicina (CRM),e legalmente
habilitados pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), e sua dispensacao deve
ser realizada mediante a apresentacdo de uma Notificacdo de Receita especifica (
receita azul), em duas vias, com dispensacdo em farmacias autorizadas e
cadastradas, bem como a importagdo deve seguir os tramites legais estabelecidos
pela Anvisa (ANVISA, 2019).

Apos alguns anos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) incluiu
C. sativa na lista de Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB). Essa decisédo foi
formalizada através da publicacdo da Resolu¢cao RDC n°® 156, em 5 de maio de 2017.
Com esta medida, C. sativa passou a ser uma substancia oficialmente
reconhecida no Brasil, 0 que facilita a referéncia a planta nas diretrizes das agéncias
reguladoras nacionais (Viana, 2017).

Vale salientar que segundo a ANVISA (2017) a incluséo de C. sativa na lista de
DCB, no entanto, ndo modifica as normas para a importagcdo de medicamentos
contendo Canabidiol ou outros extratos de C. sativa. Além disso, essa a¢cdo néo
constitui uma autorizacao ou reconhecimento da C. sativa como planta medicinal, visto
que a DCB é um registro de nomenclaturas oficiais para todas as substancias que
possuem ou possam Vir a possuir interesse para a industria farmacéutica no Brasil.

Como a C. sativa faz parte da Lista de Substancias Proibidas e é considerada
uma droga perturbadora capaz de produzir uma variedade de distor¢des cerebrais via
sistema nervoso central que podem levar a delirios e alucinacdes. Pacientes e
familiares em tratamento com medicamentos derivados da C. sativa muitas vezes
recorrem ao judiciario para obter permisséo para plantar a planta para produzir o 6leo

para fins medicinais (Penha et al., 2019).
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De acordo com o governo de Sao Paulo, em janeiro de 2023 foi sancionado a

lei n° 17.618/2023 que iinstitui a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associacéo
com outras substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em caréater de
excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de saude publica estadual e

privada conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS
4.7 USO DO CANABIDIOL PARA O TRATAMENTO DA EPILEPSIA NO SUS

De acordo com a lei n°® 8080, de 19 de setembro de 1990 que, regulamenta o
Sistema Unico de Sauide (SUS), garante a salde para a populacdo brasileira através
dos seus principais principios, que sao: universalidade, integralidade e igualdade
(Brasil, 1990). No Brasil, a Conitec, 6érgdo do SUS responsavel pela assisténcia
terapéutica emitiu em 2021, um relatério sobre a eficacia, efetividade e seguranca do
Canabidiol em adolescentes e criangcas com epilepsia refrataria ao tratamento
medicamentoso convencional; apds 13 estudos pertencentes na revisao (Brasil,2021).

Apesar das vantagens observadas neste estudo, a Conitec optou por néo
incluir o Canabidiol no Sistema Unico de Saude (SUS), conforme estabelecido na
Portaria n° 27/2021, devido aos efeitos colaterais reportados, como sonoléncia,
diminuicdo do apetite, diarreia e aumento das enzimas hepaticas. A eficacia foi
considerada muito limitada, sendo necessaria a realizacdo de mais estudos para
avaliar a relacéo custo-beneficio (Brasil,2021).

Gurgel e colaboradores (2019) afirma que é possivel conseguir o Canabidiol
para tratamento da epilepsia por meio do SUS no Brasil, porém se negado, sera
necessario recorrer a Justica.

Carvalho (2017) salienta que, € possivel notar uma demora no fornecimento da
medicacdo e em alguns casos 0 processo para liberar esse tratamento é negado,
ocorrendo uma contradicéo na lei n°® 8080 que dispde sobre o SUS, onde a saude é
um direito do cidadao brasileiro que deve ser assegurado pelo estado brasileiro.

Alguns projetos de lei estdo tramitando na camara dos deputados, com o
principal objetivo de autorizar o comércio de medicamentos que contém na sua
formulag&o extratos, substratos ou partes da C. sativa. Existe em tramitacdo uma
Proposta de Lei 399/2015 onde apresenta uma lacuna ao nédo contemplar a
possibilidade de cultivo pessoal de Cannabis, tanto para usos recreativos quanto
medicinais, restringindo o acesso apenas a entidades juridicas. Por outro lado, a
proposta inclui a Cannabis no Sistema Unico de Saude (SUS), possibilitando o acesso
a medicacao para toda a populacdo, 0 que representa uma quebra de paradigmas

relacionados a elitizacdo dos medicamentos a base de Cannabis, dado que os atuais
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produtos disponiveis no mercado sdo consideravelmente dispendiosos (Azevedo,

2020).

Ha varias questdes que precisam ser esclarecidas por meio de estudos
especificos, como o modo de acdo do CBD, suas interagbes com outros
medicamentos, especialmente os anticonvulsivantes, e o perfil de seguranca a longo
prazo. Contudo, varios pesquisadores consideram que o Canabidiol ainda ndo é um

medicamento apto para ser incluido no SUS (Valenti, 2023).
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4 METODOLOGIA

Trata-se de uma Revisao Bibliografica Integrativa, onde foram feitos uma busca
inicial nas bases de dados: Google académico, Pubmed e BDTD, os termos de busca
utilizados foram: Canabidiol, Epilepsia, Uso terapéutico e Regulamentacédo Brasileira
além dos sites do Ministério da Saude e ANVISA para a pesquisa relacionada ao uso
do Canabidiol no Sistema Unico de Satide (SUS) brasileiro.

Os critérios de inclusdo para esse estudo foram: artigos publicados entre (2014-
2024), estudo publicados em portugués e inglés, e trabalhos publicados na integra.

Os critérios de exclusdo foram: trabalhos que n&o abordassem o uso
terapéutico do Canabidiol para o tratamento de epilepsia, trabalhos que ndo tinham
informacdes sobre a regulamentacao do Canabidiol e trabalhos publicados a mais de
10 anos.

Para selecdo do material, efetuaram-se quatro etapas. A primeira foi
caracterizada pela pesquisa do material. A segunda compreendeu a leitura dos titulos
e resumos dos trabalhos, sendo excluidos os que néo tivessem relacéo e relevancia
com o tema. A terceira etapa compreendeu na leitura completa dos artigos
selecionados. Por fim elegeu-se os trabalhos, inclusos na reviséo. O periodo de busca

pelos trabalhos aconteceu entre abril a julho de 2024.
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Com base nos critérios de selecdo estabelecidos, foram selecionados 28

artigos, dos quais 19 do Google académico, 7 artigos do PubMed e 2 artigos da base

de dados BDTD (Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacdes.)

Os estudos comprovam que o uso do Canabidiol é eficaz para o tratamento da

epilepsia, além disso, muitos estudos vém surgindo reafirmando a seguranca e

desmistificando mitos relacionados ao uso do Canabidiol. Em contrapartida a

regulamentacdo, embora ja seja permitida para fins medicinais no Brasil ainda traz

muitos embates e discussdes devido a sua criminalizagao.

Os artigos selecionados apesar de apresentarem metodologias diferentes, tem

como ponto em comum o foco da eficicia e da regulamentacédo do Canabidiol para o

tratamento da epilepsia. A andlise realizada na literatura baseada na busca de artigos

a partir da ferramenta de busca e bases de dados encontra-se no quadro abaixo:

Quadro 4: Artigos selecionados, tipos de estudo e resultados obtidos

Artigo e autor

Tipo de estudo

Resultados obtidos

1)

Avaliacdo  transversal e
longitudinal do produto
Canabidiol (CBD) uso e saude
entre pessoas com epilepsia.
Strickland, et al., (2021)

Estudo clinico

experimental.

Este estudo observacional avaliou que os usuarios
artesanais de (CBD) relataram uma tolerabilidade
significativamente melhor aos medicamentos para
epilepsia, além de uma menor probabilidade de uso
de medicamentos prescritos e de anticonvulsivantes
tradicionais .

2) Canabidiol derivado de planta

versus Canabidiol sintético:
desejos e compromisso de
pacientes com epilepsia.

Wredea, et al., (2020)

Estudo clinico

experimental.

Em uma pesquisa com 104 de 153 participantes, a
maioria ndo usou Cannabis medicinal. As
expectativas para o tratamento com CBD incluiam
reducdo da frequéncia e gravidade das crises,
menor necessidade de co-medicacdo e melhor
tolerancia. 57 participantes temiam efeitos
colaterais, e 67 estavam preocupados com
interacfes medicamentosas.

3) Canabidiol e epilepsia no
Brasil: uma revisao atual. Oshiro
e Castro (2022)

Revisao de

Literatura.

O acesso ao CBD no Brasil é dificultado por altos
custos, inacessiveis para a maioria da populagao.
Além de mais conhecimento cientifico sobre os
produtos de Cannabis, politicas publicas de salde
sd0 necessdrias para permitr 0 acesso
generalizado. A producdo de produtos sintéticos
equivalentes pode reduzir custos. Legislacbes
recentes deverao facilitar o conhecimento cientifico
e a promoc¢ao do uso de produtos de cannabis. No
entanto, os padrbes atuais de prescricdo do CBD
levantam preocupacdes sobre o uso indiscriminado,
e as respostas clinicas individuais devem ser
rigorosamente avaliadas para um uso baseado em
evidéncias cientificas
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4) Canabidiol no Tratamento de | Revisédo de | O CBD ¢ eficaz para tratar as sindromes de Dravet
Epilepsia: uma revisdo focada | Literatura e Lennox-Gastaut, enquanto a cannabis e produtos
Evidéncias e lacunas. Silva, et ricos em THC sao inadequados devido a eficacia
al., (2020) duvidosa e aos efeitos psicotropicos negativos. O

papel do CBD na epilepsia resistente a
medicamentos é complementar e frequentemente
excessivo. Seus efeitos adversos sdo geralmente
leves, com baixa taxa de descontinuagdo. O
monitoramento deve focar na hepatotoxicidade e no
controle terapéutico de medicamentos
anticonvulsivantes concomitantes, especialmente o
clobazam (CLB).

5) Canabinéides na epilepsia: | Revisdo Estudos pré-clinicos de modelos de epilepsia
eficacia clinica e consideragtes N . indicam que canabindides tém propriedades

. . arrativa. : . _—
farmacolégicas. Espinosa anticonvulsivantes. Atualmente, o Canabidiol
(2023) purificado e extratos de cannabis com Canabidiol

sao usados no tratamento da epilepsia em humanos.

6) Eficacia e tolerancia do sintético | Ensaio clinico | Pacientes com epilepsia resistente a medicamentos
Canabidiol para tratamento de . gue receberam Canabidiol sintético, além do

. . : experimental. . . . '

drogas Epilepsia resistente. tratamento anticonvulsivante habitual, tiveram uma

Klotz, et al., (2019) reducdo na frequéncia média de crises motoras de
21,8 para 8,5 por més. Eventos adversos, como
sonoléncia, diarreia e perda de apetite, foram
relatados em 25 pacientes. A eficacia e a tolerancia
ao CBD sintético foram comparaveis ao CBD
derivado de plantas.

7) Canabidiol no tratamento da Revisao de | O Canabidiol € uma opc¢ao promissora, porém com
Epilepsia. Wrede, et al., (2021) | Literatura alto custo, no tratamento da epilepsia resistente a

medicamentos.  Estudos indicam  resultados
encorajadores para encefalopatias epilépticas
especificas, mas sua eficacia geral na epilepsia
ainda esta sendo investigada.

8) O Canabidiol é um medicamento | Revisdo de | E evidente que o CBD induz efeitos terapéuticos que
que atua em alvos nao Literatura podem ser aplicados no controlo da epilepsia
convencionais para controlar a ' resistente aos medicamentos. No entanto, é
epilepsia resistente a necessario identificar os tipos de epilepsia que
medicamentos? Rocha, et al., respondem aos efeitos benéficos do CBD.

(2019)
9) Seguranga e eficacia a longo | Ensaio clinico | As evidéncias do modelo ajustado revelaram uma

prazo do Canabidiol altamente
purificado para o tratamento da
epilepsia refrataria. Gaston, et
al.,, (2021)

experimental.

reducdo média significativa na frequéncia de crises
em comparacdo com a linha de base em criancas e
adultos em todos o0s momentos. Os eventos
adversos mais comumente relatados no periodo do
estudo foram diarreia, sedacdo e diminuicdo do

apetite.

10) Tratamento com Canabidiol de
refratérios graves epilepsia em
criangas e adultos jovens.
Zilmer e Olofsson (2021)

Ensaio clinico

experimental.

Este foi um estudo de coorte retrospectivo incluindo
78 pacientes tratados com Canabidiol off-label em
2016-2019. Em um estudo com 51 pacientes,
observou-se que 31,4% apresentaram uma reducao
de 50% nas crises em trés meses, e em 31,1% em
seis meses. A eficicia foi mais pronunciada quando
o tratamento foi combinado

com clobazam.




33

11) Uso de Canabidiol no | Revisdo de | O CBD tem sido amplamente estudado por sua
Tratamento  da  Epilepsia: literatura eficacia potencial no tratamento da epilepsia,
Efichcia e seguranca em ' especialmente em bebés, criancas e adolescentes
ensaios clinicos. Silvestro, et al., com epilepsia resistente aos anticonvulsivantes
(2019) comuns. Até agora, os dados de seguranca indicam

que a combinacdo de CBD com outros
anticonvulsivantes resulta principalmente em efeitos
adversos leves, que podem ser manejados
ajustando as doses. No entanto, & necessario
cuidado especial quando o CBD é usado com
valproato e clobazam (CLB), pois foram observadas
alteracdes na funcao hepatica nesses casos.

12) Uso emergente de Epidiolex | Revisdo de | A aprovacdo do primeiro produto farmacéutico de
(Canabidiol) na epilepsia. Abu- literatura Canabidiol (CBD) pela FDA revolucionou o
Sawwa, et al., (2020) ) tratamento da epilepsia refrataria em adultos e

criangas. Embora os principais ensaios clinicos
multicéntricos  tenham  mostrado  resultados
promissores, mais investigacbes sao necessarias
antes de recomendacdes clinicas definitivas.

13) Judicializacdo de produtos a | Estudo Realizou um estudo transversal composto pela
base de Canabidiol no Brasil: transversal avalia(;ép das no'gas técnicas gmitiplas pelos Nucleos
uma analise de 2019 a 2022. : de Apoio Técnico do Judiciario (NatJus), que
Portela, et al., (2023) embasaram as decisdes judiciais. Os pareceres

técnicos que apoiaram decisdes judiciais sobre
demandas de pacientes por produtos a base de CBD
no Brasil geralmente estavam alinhados com
evidéncias cientificas, destacando o papel dos
Nucleos de Apoio Técnico do Judiciario (NatJus) na
gualificacdo do acesso a esses produtos.

14) Com mais técnica, com mais | Revisdo de | Essa pesquisa destaca o papel desses diversos
ciéncia”: controvérsias em torno | | . elementos no desenvolvimento tecnolégico e

. L. Literatura. S . R . :
dos procedimentos regulatérios cientifico relacionado a Cannabis no Brasil e sua
e cientificos com cannabis no influéncia na manutengdo das controvérsias e na
Brasil. Caetano (2021) evolugdo constante do debate sobre o tema. A
Cannabis é admitida como um fator influente na
formacéo de diversos fatos cientificos e técnicos.

15) A regulamentacéo do | Reviséao de | Esse artigo mostra como 0 processo de
Canabidiol no Brasil: como Literatura regulamentacdo do Canabidiol no Brasil possibilitou
nasce a expertise leiga. Oliveira ' o desenvolvimento de uma expertise leiga com
(2017) influéncia em instituicdes e politicas publicas.

16) A regulamentacao de | Revisdo de | Este estudo examina o uso medicinal da Cannabis
medicamentos derivados da | . sativa, popularmente conhecida como maconha, no

. . .| Literatura. . L
Cannabis sativa no Brasil. tratamento de doencas crbnicas e terminais, e
Penha, et al., (2019) aborda as dificuldades de sua legalizacdo no Brasil,

onde ainda é cobrada como uma droga ilegal.
17) A utilizacdo da Cannabis | Revisdo de | O artigo concluiu que, ao longo da historia, houve
sativa para fins medicinais a luz Li descobertas importantes sobre a planta e seus
S iteratura. o o
do ordenamento juridico beneficios para a medicina. No entanto, atualmente,
brasileiro. Sousa, et al., (2023) 0 uso da Cannabis é permitido no Brasil apenas
para o tratamento da epilepsia. Apesar dos projetos
de lei apresentados, a futura liberacdo do uso da
Cannabis para outras condicdes médicas
dependera de novas descobertas cientificas e de
uma abordagem mais estratégica para O
aproveitamento adequado da
planta.

18) A ampliagao regulamentatéria do | Revisao de | A regulamentacdo atual do uso medicinal da

uso medicinal da maconha como Literatura maconha exclui pacientes e familiares que néo tém

forma de efetivacdo do direito
fundamental a salde. Resende
(2019)

condi¢Bes financeiras para importar o0 medicamento,
violando assim o direito fundamental a sadde, que
deve ser universal e gratuito. Por isso, a
regulamentacdo precisa ser ampliada para garantir
que todos os titulares do direito a saude sejam
contemplados.
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19) Analise do atual cenério | Revisao de | Observou-se que o Estado brasileiro tem
brasileiro quanto ao uso Literatura demonstrado abertura para esta questdo. Embora o
terapéutico da Cannabis. Silva ' caminho seja tortuoso, é possivel obter acesso a
(2017) essa substancia por meio de decisbes judiciais ou

avangos progressivos pelo governo, através da
ANVISA.

20) Canabidiol (Cannabis sativa): | Revisdo de | Alguns estudos confirmam a eficacia da Cannabis
associada no tratamento de Literatura sativa no tratamento de doencas como esclerose
doencas neurologicas e sua ) multipla e epilepsia, embora sejam poucos os que
legalizagdo. Nunes, et al., examinam suas consequéncias neurotdxicas de
(2017) longo prazo.

21) Canabidiol e epilepsia: | Revisédo de | Estudos pré-clinicos in vivo mostram que o CBD

e : . possui efeitos anticonvulsivantes significativos,
Justificativa e potencial | Literatura. . L
especialmente em modelos agudos definidos em
terapéutico. Leoa, et al., (2016) animais, com dados limitados em modelos crbénicos
de epilepsia e epileptogénese. Evidéncias clinicas
indicam que o CBD pode controlar a epilepsia em
adultos e criangcas com complexo refratario,
apresentando um perfil benéfico de efeitos
colaterais.

22) Canabidiol e epilepsia - o uso do | Revisdo de | O Canabidiol é promissor para o a inclusdo no
Canabidiol para tratamento de Literatura arsenal terapéutico para o tratamento de epilepsia,
crises epiléticas. Belgo, et al., ' porém ainda existe a necessidade de investimento e
(2021) aprofundamento no campo da pesquisa, para se ter

um tratamento mais assertivo e eficaz.

23) Eficacia do Canabidiol no | Revisdo de | Os resultados mostraram que, dos artigos
tratamento de convulsGes e Literatura selecionados, todos concordam que o Canabidiol
doencas do sistema nervoso ' (CBD) possui acdo anticonvulsivante na epilepsia.
central: revisio sistematica. Porém, houve discordancia quanto aos mecanismos
Santos, et al., (2019) de acdo e seguranga no uso.

24) Importancia da incorporacdo da | Revisdo de | Concluiu-se que ainclusédo de medicamentos a base
Cannabis sativa L. NO SUS Literatura de Cannabis no SUS, com producéo e distribuicdo
Saldanha, et al., (2021) ' através das farmécias vivas, representa uma

promissora alternativa para promover bem- estar e
qualidade de vida a pacientes e seus familiares.

25) MACONHA NA SAUDE: Uma | Revisdo de | Devido ao seu significativo potencial terapéutico, os
revis@o bibliogréfica sobre uso Literatura compostos da Cannabis sativa sdo agora
terapéutico da Cannabis sativa. ' considerados uma op¢do em tratamentos
Celestino, et al., (2021) alternativos para diversas condicdes como dor

cronica, Parkinson, Alzheimer, nauseas, entre
outras. No entanto, é crucial destacar que ainda ha
muito a ser investigado sobre esta planta para
compreender seu mecanismo de acgdo, efeitos
desejaveis e indesejaveis, visando tornar seu uso
mais seguro e eficaz.

26) O wuso do Canabidiol em | Revisdo de | Estudos clinicos e relatos aneddticos tém sugerido
pacientes com epilepsia. Literatura que o CBD pode ser eficaz na reducao da frequéncia
Santos, et al., (2024) ' e gravidade das convulsbes em pacientes com

epilepsia resistente a tratamentos convencionais.

27) O uso medicinal da Cannabis | Revisdo de | O CBD é eficaz no tratamento de diversas doencas,
sativa: regulamentacéo, Li especialmente no controle de crises epilépticas

) : iteratura. . : .
desafios e perspectivas no resistentes a medicamentos derivados de plantas.
Brasil. Junto com o THC, é amplamente utilizado em
medicamentos para sintomas de
esclerose mdltipla e Parkinson.

28) O wuso do Canabidiol em | Revisdo de | Um artigo que aborda a situacdo atual sobre o uso

pacientes portadores de Li medicinal dos compostos da Cannabis sativa (CBD
) ) o iteratura. . ~
epilepsia: a possibilidade e THC) onde a auséncia de uma regulamentacao

juridica de garantia do direito
fundamental a vida. Diotto, et
al., (2016)

especifica e clara ndo pode ser justificada pelas leis
vigentes, e o Estado ndo pode continuar omisso ou
inativo.

Fonte: Autor (2024)
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Como um dos objetivos tracados pelo presente estudo é comprovar a eficicia

do Canabidiol para o tratamento da epilepsia por meio de um levantamento

bibliografico, a partir de todos os artigos selecionados, aqueles que comprovaram a

eficacia por meio de ensaio clinico estdo descritos no quadro 5:

Quadro 5: Artigos selecionados que comprovaram a eficacia do Canabidiol no tratamento da Epilepsia

Artigo Tipo de Autor Resultados

estudo

1) Seguranga e Gaston, et al., (2021) Reducéo de 50 %

eficacia a longo Ensaio clinico das crises

prazo do experimental.

Canabidiol

altamente

purificado para o

tratamento da

epilepsia

refrataria.

2) Tratamento Ensaio clinico Zilmer e Olofsson (2021) 34,1% de

com Canabidiol
de refratarios
graves: epilepsia
em criangas e
adultos.

experimental.

pacientes tiveram
reducdo de 50%
das crises em 3
meses e 31,1%
em 6 meses.

3) Avaliacéo
transversal e
longitudinal  do
produto

Canabidiol (CBD)
uso e saude entre

Estudo clinico
experimental.

Strickland, et al., (2021)

Tolerabilidade
melhor aos
medicamentos de
epilepsia.

pessoas com

epilepsia.

4) Canabindides Estudo clinico Espinosa (2020) 43% tiveram
na epilepsia: experimental. reducéo de 50%,

eficacia clinica e
consideracdes
farmacoldgicas

5% de 100% - 46%
tiveram  reducéo
de 50%, 6% de
100%.

5) Eficacia e

tolerancia do
Canabidiol
sintético para

tratamento de
drogas: Epilepsia
resistente.

Estudo clinico
experimental.

Klotz, et al., (2019)

22,3% convulsbes
por més para
11,85% aos 3
meses.

Como observado no quadro,

Fonte: Autor (2024)

todos os estudos comprovaram que 0 uso do

Canabidiol para o tratamento da epilepsia reduz as crises em torno de 50%, além que

estudos demontrarem que em uma parcela pequena foi possivel reduzir em torno de

100%, o que € um resultado bastante positivo, demonstrando que com mais estudos

a respeito a possibilidade de ser totalmente eficaz existe, porém sendo necessario

avaliar o quadro clinico dos pacientes com cautela, pois variam e cada um tem uma

determinada especificidade.
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O uso do Canabidiol em aplicacdes terapéuticas ainda apresenta diversos

embates na sociedade. Estudos clinicos indicam o CBD pode controlar a epilepsia em
pacientes adultos e criangas os quais encontram-se em diferentes estagios da doenca,
além de ndo apresentarem efeitos colaterais, estes resultados corroboram com os
obtidos por Leoa et al., (2016) que abordam os efeitos do Canabidiol no tratamento de
convulsdes, assim como Belgo et al., (2021) e Santos et al., (2019).

A realizagdo de experimentos utilizando modelos para avaliar a eficacia do uso
do Canabidiol tem apresentado efeitos positivos e isto pode ser observado nos
estudos realizados por Gaston et al.,, (2019) que constataram uma reducdo nos
quadros de crises epiléticas em criangas e adultos, no entanto, Zilmer e Olofsson,
(2021) descrevem que no estudo com 51 pacientes portadores da epilepsia, 31,4%
apresentaram uma reducao de 50% das crises em um periodo de trés meses e 31,1%
em seis meses. Ja os estudos realizados por Celestino (2021) descrevem que o
potencial terapéutico dos constituintes majoritarios da Cannabis sativa sdo uma opcéo
de tratamento para outras patologias como dores cronicas, Parkinson, Alzheimer,
entre outras.

Strickland e colaboradores (2021) afirmaram que a utilizacdo do Canabidiol
artesanal administrado em pacientes com epilepsia ndo apresentou diferenca em
sintomas como quadros de convulsdo. Porém individuos participantes relataram
quadros de melhora na qualidade de vida e diminuicdo do uso de medicamentos
prescritos pelos médicos, assim como uma diminuicdo em quadros mais agravantes
de convulsdes, resultados esses que corroboram com estudos apresentados por
Santos e colaboradores (2024).

E importante salientar a diferenca existente entre o Canabidiol sintético e o
Canabidiol isolado da C. sativa. No estudo realizado por Wredea., (2020) foi abordado
que dos 153 participantes na pesquisa 104 alegaram nédo fazerem o uso do
Canabidiol, onde o principal receio relatado pelos participantes seria o0 medo dos
efeitos colaterais, além do mais, a preferéncia pelo CBD derivado da planta foi maior
guando comparado ao CBD sintético, com a justificativa de ter uma tolerancia maior.
Resultados estes que corroboram com os estudos realizados por Silva et al., (2020) e
Espinosa, (2023) ambos autores abordam que o Canabidiol possui amplos espectros
de acdo e até mesmo para o tratamento de diversas sindromes dentre as quais
destacam-se as sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut, entretanto, os derivados do
THC nao sdo adequados por causa de seus efeitos psicotrépicos. Mas que em suas
pesquisas clinicas utilizando o Canabidiol tém relatado que o uso do extrato purificado
tem apresentado resultados positivos para o tratamento da epilepsia.

Os resultados apresentados por Rocha et al., (2019) e Silvestro et al., (2019)
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afirmam que o uso do Canabidiol associado com anticonvulsionantes pode acarretar

efeitos adversos os quais podem ser minimizados por meio do ajuste de doses
administradas aos pacientes portadores de epilepsia, ho entanto ambos autores
afirmam que é fundamental compreender os tipos de epilepsia e os efeitos do
Canabidiol, estes resultados sé&o similares aos obtidos por Nunes et al., (2017), que
afirma que apesar de apresentar atividades terapéuticas comprovadas por pesquisas,
o efeito colateral, ainda funciona como um obst4culo quanto a utilizacdo da planta C.
sativa com finalidade terapéutica.

Carvalho e colaboradores (2017) afirmam que em diversos paises, como
Canada, Holanda, Alemanha, Itdlia e Finlandia, o Canabidiol € comercializado para
uso medicinal. Nesses paises, medicamentos como Bediol® e Bedrolite® s&o
disponibilizados em formas de 6leo, vaporizacao e cha.

O estudo realizado por Abu-Sawwa, et al., (2020) descrevem sobre a aprovacao
pela FDA do uso de um medicamento denominado de Epidiolex que tem como
principio ativo o Canabidiol, no tratamento da epilepsia severa em criancas, sendo
considerado o maior componente ndo psicoativos da Cannabis. O Epidiolex é um
canabindide comercializado em forma farmacéutica liquida que ndo contém o THC.

Uma outra aplicacdo para o uso do Canabidiol € no tratamento de doencas
crbnicas em pacientes que se encontram em fase terminal. Estes resultados
corroboram com os apresentados por Penha et al., (2019) que descreve 0s principais
medicamentos derivados da C. sativa e afirmam que o uso das substancias extraidas
da maconha possui resultados positivos para os tratamentos de doencas cronicas,
neuroldgicas e terminais, sendo necessarios outros testes clinicos com diferentes
patologias visando ampliar a dimensdo do espectro de atividade biol6gica destes
compostos. Estes resultados foram semelhantes aos apresentados por outros autores
como Souza et al., (2023), Rezende., (2019) e Silva., (2017) os quais abordam o
estudo da legalizacdo do uso da maconha para estudos experimentais de abordagem
terapéutica no tratamento da epilepsia e doencgas neurologicas.

Nunes e colaboradores (2017) afirmam que o debate sobre a legalizacéo da
C. sativa avanca junto com 0 aumento das pesquisas sobre seu potencial terapéutico.
O uso medicinal da planta ja é permitido em 22 estados americanos, com a Flérida
sendo o mais recente a aderir. Nos Estados Unidos, Colorado e Washington foram
pioneiros na legalizacdo da Cannabis spreativa, reconhecendo seu potencial no
tratamento de condi¢bes como cancer, epilepsia e glaucoma.

A C. sativa se tornou uma questao polémica que tem gerado opinides contra e
a favor do seu consumo mesmo sendo para uso medicinal implicando no processo de

regulamentacdo do seu uso no Brasil. Segundo Penha e colaboradores (2019) a
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regulamentacdo que se enquadra atualmente ao uso do Canabidiol no Brasil, é

referente a RDC n° 24 de 14 de junho de 2011, em seu art. 3, paragrafo 1 “sdo
considerados medicamentos especificos os produtos farmacéuticos, tecnicamente
obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa néo
enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico, similar, biolégico,
fitoterapico ou notificado e cuja(s) substancia(s) ativa(s), independente da natureza
ou origem, ndo € passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto
comparador”.

Em 2016, a ANVISA atualizou a Portaria SVS/MS n° 344/98 que dispde sobre
o regulamento técnico sobre substdncias e medicamentos entorpecentes,
psicotrépicos e outros sujeitos a controle especial, permitindo o registro de farmacos
a base de Cannabis com 30 mg/mL de CBD e tetrahidrocanabinol. A aprovacéao do
primeiro registro de um medicamento a base de Cannabis medicinal no Brasil, o
Mevatyl®, marca um importante avanco no campo da medicina e do tratamento de
condi¢bes de saude com terapias alternativas. Este evento € um marco na historia da
farmacologia brasileira, pois abre caminho para o desenvolvimento e a utilizacdo de
outros medicamentos derivados da cannabis.

Paralelamente, foi criado um Grupo de Trabalho (GT) especifico para discutir
0s requisitos de seguranca e controle para o cultivo da Cannabis medicinal no pais.
Este grupo desempenhou um papel crucial ao analisar as necessidades e os desafios
associados ao cultivo da planta para fins terapéuticos. Ao final de suas atividades, o
GT recomendou a abertura de um processo regulatério para tratar do assunto de
forma abrangente e sistematica, destacando a importancia de estabelecer diretrizes
claras e seguras para o cultivo de Cannabis medicinal no Brasil.

Além disso, a publicacdo da Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) 156/2017
representou um passo significativo ao incluir a Cannabis na lista das Denominacgdes
Comuns Brasileiras (DCBs). Essa incluséo oficializa o reconhecimento da planta e de
seus derivados no ambito regulatorio brasileiro, facilitando a pesquisa, 0
desenvolvimento e a comercializagdo de produtos a base de Cannabis medicinal no
pais.

Martins e Posso (2023) em seus estudos afirmam que os produtos de C. sativa
podem ser prescritos apenas apds a exaustdo de outras opcdes terapéuticas
disponiveis no Brasil. A prescricdo ndo deve ser baseada em questdes de custo,
conveniéncia ou necessidades operacionais. Somente 0 médico responsavel pelo
acompanhamento do paciente pode realizar a prescricdo. A indicacao e a maneira de
usar os produtos de cannabis sdo de responsabilidade desse médico. E necessario

gue o médico informe ao paciente ou ao seu representante legal sobre 0s riscos,
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efeitos colaterais e eficacia do medicamento.

Em relagao a prescri¢cao, no Brasil a RDC n° 03, de 26 de janeiro de 2015 que
dispde sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998 e da outras providéncias. Incluindo assim o Canabidiol a
tabela C1( Substancias sujeitas a controle especial) da portaria 344/98 — ANVISA. Em
julho de 2022, a RDC n° 734, atualizou o anexo 1 da portaria 344/98 incluindo o
Canabidiol na Lista A2: Lista das substancias entorpecentes de uso permitido somente
em concentracdes especiais e a Cannabis sativa na Lista E: Lista de plantas prescritas
que podem originar substancias entorpecentes ou psicotropicas

Caetano (2021) relata em seu estudo a importancia do ativismo e a politica de
drogas, com a chegada da internet. Lopes (2019) em seu estudo demonstrou que no
Brasil h4 varias as associacdes ndo-governamentais de pacientes e apoiadores,
dedicadas a apoiar o uso medicinal e plantio da Cannabis, dentre as quais: APEPI
(Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal,), AMA+ME (Associagéo
Brasileira de Pacientes de Cannabis,) ABRACE (Associacao Brasileira de Apoio a
Cannabis Esperancga). Algumas delas fornecem uma lista de prescritores que 0s
pacientes podem buscar, e até mesmo orientacdo juridica para acesso ao
medicamento e legalizacéo de plantio.

Portela e colaboradores (2023) analisaram as a¢des judiciais de pacientes que
solicitaram ao Sistema Unico de Saude produtos a base de Canabidiol (CBD) durante
o periodo de 2019 a 2022, a maior parte das acdes judiciais tiveram origem na Regido
Sul do pais; e a menor, na Regido Norte. Essa relacéo pode ter sido influenciada pela
diferenca socioecondmica das populacdes dessas duas regides e pelos niveis de
acesso a informacéo e aos servicos de saude.

Oliveira (2017), traz em seu trabalho o termo leigo diferenciado, termo este
designado as familias de pessoas acometidas pela sindrome CDKL5 (condigcéo
genética rara que afeta principalmente o desenvolvimento neurolégico e motor desde
0s primeiros meses de vida, caracterizando-se por convulsdes de inicio precoce), que
fazem o uso do Canabidiol, e, devido a gravidade da condi¢cdo, muitas dessas familias
ja estavam habituadas a administrar diversos medicamentos e a monitorar
cuidadosamente seus efeitos, e quando foi no caso do Canabidiol, essa vigilancia foi
intensificada, uma vez que a seriedade da doencga, a escassez de informacgdes
disponiveis e o uso de um composto ilegal sem estudos clinicos rigorosos
complicavam a situacdo. Essa experiéncia unica com o desconhecido levou ao
surgimento de familias cientistas.

Estudos realizados por Oshiro e Castro (2022) abordam de forma especifica as
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principais dificuldades para acesso ao Canabidiol no Brasil. De acordo com estes

autores, dois eixos principais encontram-se associados a este entrave: Altos custos e
falta de politicas publicas que abracem esta causa. Além disso é possivel notar que
apesar de diversas pesquisas sobre a C. sativa, ainda existem informacdes
inespecificas sobre os efeitos colaterais que os derivados desta podem trazer aos
individuos que fazem seu uso. Estes resultados corroboram com os obtidos por Diotto
et al., (2016) que abordam acerca do uso medicinal do THC e do CDB, outros autores
como Wrede et al., (2021) afirmam que o uso do Canabidiol apresenta alto custo e
seu uso no tratamento da epilepsia ainda devem ser investigados sobre possiveis
efeitos adversos conforme corrobora com os estudos realizados por Klotz et al.,
(2019).

A implantacdo do uso da Cannabis sativa no SUS ainda € um assunto
bastante questionado pelo fato de que o uso de medicamentos por meio da
implantacéo dos programas farmacias vivas os quais podem ser uma alternativa para
o tratamento de doencas neuroldégicas como a epilepsia conforme descreve
Saldanha., (2021).

Segundo CFF (2024), em dezembro de 2023, o governo do Estado de Séo
Paulo regulamentou a Lei 17.618, que autoriza a dispensac¢do de farmacos a base de
cannabis medicinal pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Conforme informado pela
Secretaria de Estado da Saude, os pacientes em tratamento para as sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e Esclerose Tuberosa serdo 0S primeiros a serem
contemplados com os novos medicamentos.

De acordo com a constituicao federal de 1988, o direito a saude é um direito
fundamental e que € dever do estado prover a populagéo, assegurando atraves de
politicas sociais, a atenuacdo do risco de doencas e ao acesso universal e equitativo
as acOes em saude (Brasil, 1988). Desta forma, Oliveira (2022) ressalta em seu
trabalho que o estado deve estar preparado para atender e cumprir com seu dever
constitucional, especialmente para aqueles que néo tém condi¢des financeiras de
custear a saude no setor privado. Embora a ANVISA tenha regulamentado o uso de
medicamentos a base de Canabidiol no Brasil, o alto custo desses medicamentos e
as burocracias envolvidas os tornam inacessiveis para grande parte dos cidadaos que
precisam dessa medicacédo, fazendo com que recorram ao SUS. No entanto, as
normas relativas ao custeio de tratamentos e medicamentos pelo Estado,
especificamente o fornecimento de medicamentos, estdo definidas na RENAME
(Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais), um documento formal que lista os
medicamentos que devem ser fornecidos pelo SUS. Infelizmente, o Canabidiol ainda

nao faz parte dessa lista. Assim, milhares de processos contra o Estado acabam
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sendo protocolados, uma vez que a negativa de fornecimento do medicamento a base

de Canabidiol viola o direito fundamental & saude previsto na Constituicdo Federal.

Isso leva os cidadaos a recorrerem ao judiciario para que o Estado seja obrigado a
fornecer o referido medicamento.
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6 CONCLUSAO

Os estudos demonstraram que os medicamentos a base de Canabidiol sdo
eficazes no tratamento da epilepsia. No entanto, ainda ha um longo caminho a
percorrer no que diz respeito a regulamentacao e a utilizacdo desses medicamentos.
E fundamental que mais estudos sejam realizados para garantir a seguranca de seu
uso, especialmente em relacdo aos efeitos colaterais e mecanismo de acao do
Canabidiol, além de possiveis interacdes com outros medicamentos que ja fazem
parte da rotina dos pacientes acometidos pela epilepsia.

Ademais, é importante destacar que as leis brasileiras que regulamentam o uso
de Canabidiol diferem significativamente de outros paises, o que pode criar obstaculos
para pacientes que necessitam desses novos medicamentos para uma melhor
gualidade de vida. A falta de politicas publicas especificas como: mais investimentos
nas pesquisas, pois com o aumento dessas pesquisas € crucial para compreender
plenamente suas propriedades terapéuticas, possiveis efeitos colaterais e a eficacia
em diferentes condicbes de saude. Além do fomento a Educacdo e Capacitacéo,
desenvolvendo programas de educacédo e capacitacao para profissionais de saude e
para o publico em geral sobre os beneficios e os usos da Cannabis medicinal pode
ajudar a desmistificar o tema e promover uma utilizacdo informada e segura, Debates
e Discussbes Publicas: Promover discussdes publicas e debates envolvendo
especialistas, pacientes, legisladores e a sociedade civil pode contribuir para a
elaboracdo de politicas mais inclusivas e bem informadas, além de aumentar a
aceitacdo social do uso medicinal da Cannabis, apoio ao desenvolvimento de
medicamentos: Incentivar e apoiar o desenvolvimento de novos medicamentos a base
de Cannabis, oferecendo condi¢des favoraveis para a pesquisa e a producgéo, pode
ampliar o acesso a tratamentos inovadores e eficazes, estabelecendo
regulamentacdes claras e eficientes para o cultivo, producao, distribuicdo e prescricéo
de medicamentos a base de Cannabis € fundamental para garantir a seguranca e a
qualidade dos produtos disponiveis no mercado.

Portanto, embora o Brasil tenha realizado avancos notaveis na regulamentacao
e aceitacdo do uso medicinal da Cannabis, ainda ha um longo caminho a percorrer. A
implementacdo de politicas publicas focadas em pesquisa, educacdo, discussao
publica, apoio ao desenvolvimento de medicamentos e regulamentacédo eficiente sdo
passos essenciais para consolidar e expandir o uso seguro e eficaz de medicamentos

a base de canabidiol no pais.
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