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Cotrssone s Conteudo
*|ntroducao

* Aspectos regulatorios

*CBD - THC e medicamentos contendo 1%
ou mais de THC

Panorama dos medicamentos
* AutorizacOes excepcionais
*Medicos
* Produtores
*Futuro



o Acesso a cannabis
medicinal

Em termos gerais, podemos distinguir
duas abordagens:

*Integrar os medicamentos a base de
cannabis no sistema de saude vigente
(pesquisa, seguro (de saude), producao,
controle, etc.) - Suica

*Criar um caminho paralelo especifico
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=i Arcaboucgo Legal

el Federal sobre Narcoticos e
Substancias Psicotropicas (Narcotics
Act, NarcA, 812.121) e trés respectivas
Portarias.

el Federal de Medicamentos e
Dispositivos Médicos (Lei de Produtos
Terapéuticos, TPA, 812.21) e as
respectivas Portarias.



Qe Art. 8 NarcA
“““““““““““““““““ Narcoticos proibidos

1 Os seguintes narcoéticos nao podem ser
cultivados, importados, produzidos ou
colocados no mercado:

a. opio para fumar e os residuos criados em
sua producao ou uso;

b. diacetilmorfina e seus sais;

c. alucindgenos tais como acido lisérgico (LSD
23);

d. narcéticos contendo uma concentracao
eficaz de canabinoides 5



VomeTSubstancias controladas
proibidas(Lista d)

*Portaria com as Listas de Narcoticos

( )

* Plantas cannabis, ou partes de plantas,
produtos com um teor total de THC igual ou
superior a 1%

*THC

*(-) - trans-delta-9-tetra-hidrocanabinol
(dronabinol, [-] trans-D9-THC)


https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20101220/index.html
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*O CBD néo esta sujeito a Lei Federal
Suica sobre Narcoticos e Substancias
Psicotropicas

*Pode ser prescrito por médicos
(formula Magistral)

*EXperiéncia clinica limitada
*Varios itens contendo CBD


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/mitteilungen/products-containing-cannabidiol--cbd---overview.html

Ot Art.8NarcA
2 O Escritorio Federal de Saude Publica pode
emitir autorizagcoes excepcionais para
cultivar, importar, produzir e colocar no
mercado 0s entorpecentes mencionados nos
paragrafos 1 e 3, quando isso nao for proibido
por um acordo internacional e esses
narcoticos forem necessarios para a pesquisa
cientifica, o desenvolvimento de

medicamentos ou para uso médico restrito.
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* Autorizacoes excepcionais para as
substancias regulamentadas proibidas

*Médicos
* Produtores


https://www.bag.admin.ch/bag/en/home/gesetze-und-bewilligungen/gesuche-bewilligungen/ausnahmebewilligungen-verbotene-betaeubungsmittel.html

O Solicitacdo de
autorizacao excepcional
- meédicos

*Médicos autorizados a trabalhar e
prescrever narcoticos na Suica

*Limitado a pessoas com doencas
Incuraveis, que nao respondem a outros
tratamentos

-Duracao da autorizacao 1 ano
*Sem cobertura do seguro
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-Para cada paciente

» Sintomas (principalmente espasticidade, dor
cronica, nausea, vomito sob quimioterapia,
cancer ou caquexia associada a infeccao pelo
HIV)

* Diagnaostico

» Outras opcoes terapéuticas

* Medicamento que contém cannabis
* Farmacologia

» Consentimento informado por escrito do
paciente .
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«Sativex® - authorised by Swissmedic to
treat spasticity caused by multiple
sclerosis (THC/CBD 1/1)

*Magistral formula
* Synthetic: THC pure (Dronabinol 2.5%)

* Natural extracts with different contents
* THC and CBD
* Alcohol or oil basis

*No cannabis flowers can be prescribed


https://www.praxis-suchtmedizin.ch/praxis-suchtmedizin/images/stories/cannabinoide/20190424_FR_praeparate-galenik-hersteller-dosierung-kosten.pdf
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NUumero de autorizacdes excepcionais para
tratamento médico (novas e prorrogacoes) -
3200 pacientes
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roniederes , 2017-2018)
Média de idade 61 anos

*Indicacao (sintomas): dor cronica (51%),
espasticidade (34%) > 85%

*Diagnostico: doencas neurologicas (40%
G00-G99); disturbios locomotores (28% MOO-
M99); canceres (C00-C97) - 82,5%

*Apenas medicacao para 61% dos pacientes
*Reembolso iIncomum
NUmero crescente de medicos prescritores


Evaluation spezifischer Vollzugsaufgaben des BAG im Rahmen des BetmG: Schlussbericht 2018 (PDF, 1 MB, 01.05.2019)
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fffffffff magistral
*Rede de atores Iinter-relacionados, todos

precisam de autorizacoes excepcionais da
FOPH (e atender a outras leis / portarias)

*Medicos (autorizacdo para o exercicio profissional)

* Farmacéuticos (licencas para administrar uma
farmacia e fabricar medicamentos)

* Produtores (licencas, BPF)
 Laboratorios (licencas, certificados de qualidade)
* Cultivador
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S Mudancas

*Ap0Os um pedido do Parlamento, em
2014, para estudar a possibilidade de
autorizar o uso medicinal de gomos de
cannabis e cobertura do sequro -2


https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/npp/cannabis/bericht-br-motion-kessler 14.4164_cannabis.pdf.download.pdf/Rapport du Conseil f%C3%A9d%C3%A9ral en r%C3%A9ponse %C3%A0 la Motion Kessler 14.4164_Traite....pdf
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O Conselho federal decidiu:

Facilitar o acesso a cannabis para pessoas
doentes

Demandar ao Departamento Federal de
Assuntos Internos para compatibilizar a
legislacao vigente

Examinar a questao referente a cobertura
financeira dos medicamentos a base de
cannabis

- Medicamentos a base de cannabis:
substancias controladas ”
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o Resumo

Existe acesso a medicamentos a base
de cannabis. E estritamente controlado
(excepcionalidade) e claramente
distinto do uso pessoal de maconha

O arcabouco legal e o contexto do pais
sao fatores determinantes para o tipo
de acesso e o futuro
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: Uso Medicinal de - '~ Uso pessoal |
Medicamentos _de cannabis
Auto-
N contendoTHC Y. _ tratamento |
g Autorizado\ . ~
vela Autorlzggao
Agenca | EXEEpeena
Swissmedic

Magistral

\(Sativex®) Y
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*Trabalho em andamento para facilitar o
acesso medico (alterando o tipo de
controle)

*Desafios: custos, qualidade, treinamento
de medicos ( , recomendacoes),
pesquisa, federalismo, discriminacao de
pacientes (dirigir, por exemplo)

*Se as solucoes nao forem satisfatorias:
0S pacientes continuarao a usar produtos
llegais


https://www.praxis-suchtmedizin.ch/praxis-suchtmedizin/index.php/fr/cannabis/les-cannabinoides-en-medecine
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*Decisdo a tomar: garantir 0 acesso as pessoas
gue precisam

*O acesso esta relacionado a prescri¢coes
medicas?

*O que 0s meédicos pensam sobre iISs0?

*Qualidade, preco, forma e forma de
administracao

* Farmacovigilancia
*Dados para estabelecer evidéncias

*Recursos para implementar o sistema

23
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Thank you

catherine.ritter@bag.admin.ch



