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Considerando:

" Na historia da Medicina e da Farmacia, o uso empirico de extratos
vegetais no tratamento de inimeras doen¢as humanas, evoluiu para o
isolamento e a sintese de principios ativos terapéuticos, e que estes,
submetidos a ensaios clinicos cientificamente controlados, podem
expressar o seu perfil de eficacia e tolerancia;

" A Cannabis sativa contém, dentre seus inumeros componentes, O
canabidiol (CBD), substancia psicoativa que pode ser isolada ou
sintetizada por métodos laboratoriais seguros e confiaveis, mas cujos
efeitos ainda nao estao bem estabelecidos cientificamente;

" A Cannabis sativa contém, dentre seus inumeros componentes, O
canabidiol (CBD), substancia psicoativa que pode ser isolada ou
sintetizada por métodos laboratoriais seguros e confiaveis, mas cujos
efeitos ainda nao estao bem estabelecidos cientificamente;



" Um reduzido numero de estudos tem demonstrado acao terapéutica
do canabidiol em criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos
tratamentos convencionais, embora, até o momento, sem resultados
conclusivos quanto a sua seguranca e eficacia sustentada, o que exige a
continuidade de estudos;

RESOLVE:

Regulamentar o uso compassivo do canabidiol como terapéutica médica,
exclusiva para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratarias as terapias convencionais.



Estudos clinicos
Fase |

E o primeiro estudo universalmente aceito em seres humanos, embora
em peqgueno grupo de voluntarios sadios.

Objetiva estabelecer uma avaliacao preliminar da seguranca e do perfil
farmacocinético do novo farmaco.



Na Fase | o voluntario é submetido a doses crescentes da droga em
teste, de acordo com um cronograma predeterminado.

A fase | também envolve estudos do metabolismo e da
biodisponibilidade da droga.

Apos estudos em voluntarios normais, 0s ensaios iniciais em pacientes
também constituirao parte da fase I.

Tipicamente, estudos de fase | envolvem entre 20-80 participantes de
pesquisa.



Fase Il (Estudo Terapéutico Piloto):

Trata-se do estudo realizado com numero limitado (pequeno) de
pacientes (pessoas afetadas pela doenca).

Objetiva demonstrar a atividade farmacodinamica e estabelecer, a
curto prazo, a seguranca do principio ativo e também estabelecer as
relacoes dose-resposta, com o objetivo de obter dados solidos para
consubstanciar os estudos posteriores.

Raramente a fase Il é aplicada em mais de 100-200 pacientes por
droga.



Fase Il (Estudo Terapéutico Ampliado):

Trata-se de estudo realizado com grandes e variados grupos de pacientes.

Objetiva determinar o risco-beneficio a curto e longo prazo das
formulacoes do principio ativo e seu valor terapéutico relativo, além de

explorar o perfil das reacdoes adversas e caracteristicas especiais: interacoes
farmacoldgicas e biodisponibilidade.



Fase IV (Estudo Pos-Comercializagao):

Trata-se do estudo realizado com base nas caracteristicas que
autorizaram o novo medicamento.

Objetiva fazer uma vigilancia pos-comercializacao, para estabelecer o
valor terapéutico, o surgimento de novas reacoes adversas, suas
frequéncias e as estratégias de tratamento.



CFM

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

Problems With the Medicalization of Marijuana

“Um significativo, mas em grande parte esquecido,
problema com o movimento da maconha medicinal é a
mensagem que o publico assimila de sua legalizacao e
prevaléncia crescente”.

Samuel T. Wilkinson, MD

Deepak Cyril D’'Souza, MBBS,MD
JAMA June 18, 2014 Volume 311, Number 23
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Cannabinoids for the treatment of mental disorders and
symptoms of mental disorders: a systematic review and
meta-analysis:

Canabindides medicinais de fundo, incluindo cannabis
medicinal e canabindides farmacéuticos e seus canabinodides
medicinais derivados sintéticos, como tetraidrocanabinol
(THC) e canabidiol (CBD), tém sido sugeridos para ter um papel
terapéutico em certos transtornos mentais. Analisamos as
evidéncias disponiveis para verificar a eficacia e seguranca de
todos os tipos de canabindides medicinais no tratamento de
sintomas de varios transtornos mentais.
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“Usuarios cronicos de cannabis de inicio precoce
apresentaram pior desempenho cognitivo do que
controles e usuarios de inicio tardio no funcionamento
executivo.

Uso cronico de cannabis, quando iniciado antes da
idade 15, pode ter efeitos mais deletérios sobre o
funcionamento neurocognitivo”.
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A introducao de medicamentos a base de cannabis
pode oferecer alivio dos sintomas da doenca, no

entanto, o seu custo adicional precisa ser considerado
ao lado de sua eficacia.

Procuramos rever os custos e beneficios econdomicos
TCC prescritos em qualquer doenca crbnica, e as
estruturas usado para sua avaliacao econdmica.









