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Resumo: Considerando que o Canabidiol possui utilizagdo no tratamento de disfungdes do sistema
nervoso central, pesquisas foram realizadas para comprovar sua eficacia e seguranga no tratamento
da epilepsia. Dessa forma, objetivou-se revisar estudos sobre a utilizagdo de medicamento a base de
C. sativa em epilepsia refrataria. Para isso foi conduzida uma busca bibliografica nas bases de dados:
Google académico e Biblioteca Virtual em Saude. Foram incluidas nessa pesquisa artigos em
portugués e inglés que abordassem o uso de canabidiol por pacientes com epilepsia refrataria. Ao
final foram selecionados 13 artigos para uma analise tematica. Todos os estudos demonstram
percentual significativo de redugéo de crises aos pacientes sob o uso do CBD.

Palavras-chave: Canabidiol. Epilepsia. Epilepsia refrataria. Tratamento.

Abstract: Considering that Cannabidiol is used in the treatment of central nervous system disorders,
research has been carried out to prove its efficacy and safety in the treatment of epilepsy. Thus, the
objective was to review studies on the use of medication based on C. sativa in refractory epilepsy. For
this, a bibliographic search was conducted in the databases: Google academic and Virtual Health
Library. Articles in Portuguese and English that addressed the use of cannabidiol by patients with
refractory epilepsy were included in this research. In the end, 13 articles were selected for a thematic
analysis. All studies demonstrate a significant percentage of crisis reduction in patients using CBD.

Keywords: Cannabidiol. Epilepsy. Refractory epilepsy. Treatment.

INTRODUCAO

A epilepsia é uma alteragdo temporaria e reversivel do funcionamento do cérebro,
que nao tenha sido causada por febre, drogas ou disturbios metabdlicos e se
expressa por crises epilépticas repetidas. De acordo com a American Association of
Neurological Surgeons (AANS), essas disfungdes causam crises repetidas e levam
0s pacientes a apresentar convulsdes. Os sinais elétricos incorretos no cérebro
podem ter duragdo de segundos a minutos, em um determinado local, chamado de
crise parcial ou espalhados pelos dois hemisférios cerebrais, chamada de crise
generalizada (1).

Essa disfungao acomete de uma a duas de cada 100 pessoas. Estima-se que cerca
de 50 milhdes de pessoas tenham epilepsia ativa. As lesbes focais séao
predominantes e estima-se que 30 a 40% dos casos n&o sdo controlados com
medicamentos convencionais, denominados como epilepsia refrataria. Sabe-se que
a epilepsia pode manter o desenvolvimento intelectual, fisico e psicossocial normal,
mas também pode ser um fator incapacitante podendo ser acompanhada por
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transtornos mentais e de comportamento, prejudicando assim a qualidade de vida
dos pacientes (2,6.

A associagéao de trés farmacos anticrise (FAC) chega a probabilidade de controle das
crises de até 65,1%. Apds, novos farmacos adicionados aumentam apenas 1% de
efetividade no controle. A diminuicdo da efetividade na adigao consecutiva de FAC’ s
é denotada como epilepsia farmacorresistente (EFR) (3).

No ano de 1843, o canabidiol (CBD), um isolado da Cannabis sativa, foi usado para
tratar uma recém-nascida com crises convulsivas severas, que resultaram na
interrupcdo das convulsdes. Pesquisas mostraram redugdo de 50% das crises
epilépticas, frente a 40% dos pacientes testados ja tratados com medicamentos
disponiveis no mercado que nao obtiveram respostas. Atualmente a Anvisa aprova
19 produtos de Cannabis para comercializacdo, dois com teor de THC
(delta-9-tetra-hidrocanabinol) acima de 0,2% (4).

Na classe dos canabindides estdo presentes dois principais compostos; o THC com
propriedades psicoativas e CBD que n&o possui propriedades psicoativas e
corresponde a 40% dos extratos da planta. Considerando que o CBD possui um
grande potencial de pesquisa no tratamento de disfungdes do sistema nervoso
central e visando melhoria de qualidade de vida em pacientes com doengas
neuroloégicas, sao necessarios estudos sobre o assunto para proporcionar
tratamentos mais seguros e eficazes (5).

Assim, o presente estudo teve por objetivo revisar estudos sobre a utilizacdo de
medicamento a base de C. sativa em epilepsia refrataria.

METODO

A pesquisa foi feita on-line em bases de dados nas plataformas Google Académico e
Biblioteca Virtual em Saude (BVS) a partir das palavras-chaves: Canabidiol;
Epilepsia; Epilepsia refrataria; Tratamento. Foram encontrados 1230 artigos no
Google Académico e 305 na Biblioteca Virtual em Saude. Como critério para a
selegcdo, optou-se por artigos em portugués e inglés que abordassem o uso de
canabidiol por pacientes com epilepsia refrataria. Foram selecionados 13 artigos
para uma analise tematica composta pelos seguintes aspectos de inclusao:
informagdes basicas sobre a epilepsia, aplicagao terapéutica do CBD, uso do CBD
na epilepsia refrataria, efeitos adversos e a utilizagcdo do principio ativo (Figura 1).
Os critérios de exclusao foram: estudos sobre o CBD associado a outro composto da
C. sativa como forma de tratamento da epilepsia.
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Figura 1. Fluxograma de sele¢éo dos artigos para o desenvolvimento da revisdo narrativa.

RESULTADOS E DISCUSSAO
EPILEPSIA REFRATARIA NO CENARIO ATUAL

As crises epilépticas ocorrem pelo excesso de excitagdo neurolégica mediada pelo
neurotransmissor glutamato ou pela falta de inibicdo mediada pelo GABA (acido
gama-aminobutirico). Nas crises convulsivas ocorrem as contragbes musculares, as
quais podem ser do tipo tébnico em que a contracdo muscular dura cerca de
segundos a minutos, clénico; cada contragdo muscular € seguida por relaxamento
ou mioclénicos; as contragdes musculares sdo breves e leves semelhante a choques

(1).

As epilepsias podem ser classificadas entre parciais que afetam apenas uma area
do cortex cerebral e crises generalizadas acometem os dois hemisférios cerebrais.
Muitas vezes ndo se conhece a causa da epilepsia, sendo crises desenvolvidas por
heranca genética, doencas pré-existentes no cérebro, malformacdes, acidentes
vasculares isquémicos ou hemorragicos, lesdes por trauma e infecgbées como
meningite (6).

O diagndstico correto auxilia na melhor escolha terapéutica para o paciente. No
entanto, entre 30% e 40% das pessoas que tém epilepsia, apresentam crises de
dificil controle. A epilepsia refrataria € um termo usado para definir a persisténcia de
crises epilépticas mesmo com o uso de farmacos anticonvulsivantes, para se
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considerar uma epilepsia como refrataria varios fatores devem ser considerados
como gravidade das crises, padrao circadiano e impacto na qualidade de vida (1).

A terapia para epilepsia se constitui por trés objetivos: eliminar ou diminuir ao
maximo possivel as crises convulsivas, evitar efeitos colaterais associados ao
tratamento e auxiliar no manejo ou restauragao da vida psicossocial (3).

Sabe-se que a epilepsia com manejo farmacoldgico pode manter o desenvolvimento
intelectual e psicossocial, mas em pacientes com epilepsia refrataria pode ser um
importante fator incapacitante a medida que se agrava em transtornos mentais e de
comportamento como depressao, vergonha, isolamento social, restricbes de
atividades, dificuldades no trabalho e relacionamentos sociais (7).

MEDICAMENTOS UTILIZADOS NA EPILEPSIA E SUAS PRINCIPAIS REAGOES
ADVERSAS

Um farmaco antiepiléptico (anticonvulsivante) ideal para ser empregado como
terapéutica deveria ter a eficacia de controlar todas as convulsées sem apresentar
nenhuma reacao adversa. Os FACs estabelecem a principal forma de tratamento
das epilepsias, encontrando-se em grande variedade. A primeira prescrigao de FAC
para pacientes recém-diagnosticados suspende as crises em 50% dos casos. Caso
o primeiro FAC falhe, é adicionado um segundo farmaco, o que costuma aumentar
em 11,5% a probabilidade do controle das crises. A adigdo de um terceiro farmaco
oferece 4,1% de probabilidade e a adicdo dos farmacos subsequentes aumenta
somente 1% de probabilidade no controle das crises (3).

Os farmacos usados para tratar a epilepsia geralmente inibem o disparo dos
neurénios no cérebro por: aumentar os efeitos inibitorios do acido y-aminobutirico
(GABA); reduzir os efeitos dos aminoacidos excitatérios glutamato e aspartato; ou
alterar o movimento dos ions sodio e calcio pelas membranas dos neurdnios.

No Quadro 1 sdo apresentados algumas classes de farmacos antiepilépticos, seus
respectivos mecanismos de agao e reagdes adversas.

Quadro 1 - Principais antiepiléticos, mecanismos de acao e reacbes adversas.

MEDICAMENTO MECANISMO DE AGAO REAGCOES ADVERSAS
Benzodiazepinicos Aumentam a eficiéncia da Sedacao, tolerancia,
(Diazepam, Lorezapam) inibicdo sinaptica GABAérgica. | dependéncia.

Barbituratos Prolongam e facilitam os Irritacdo, sedacgao.

(Fenobarbital) efeitos inibitérios do GABA.

Hidantoinas (Fenitoina) Bloqueia os canais de sddio Nistagmo, diplopia, anemia,
dependente e inibem a sedagdo e teratogénese.
geracao de potenciais de
acao.
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Carbamazepina

Bloqueia os canais de sddio e
inibe os disparos
repetitivo nos neurénios.

Diplopia, ataxia, indugéo
enzimatica, discrasias
sanguineas, anemia.

Succinimidas
(Etossuximida)

Bloqueia os canais de sddio
dependentes de voltagem.

Dor no TGlI, nauseas,
letargia, dores de cabega.

Acido valproico

Diminui a concentracao da
enzima responsavel pela
degradagéo do GABA e inibe
os disparos repetitivos de alta
frequéncia nos neurénios.

Desconforto
gastrointestinal, anorexia,
nauseas, hepatotoxicidade,
perda temporaria de
cabelo.

Gabapentina

Bloqueia o canal de calcio.

Sedacéo, vertigem, ataxia,
alteragao no
comportamento, dor de
cabeca e tremores.

Lamotrigina

Inativagao do uso dos canais
pré-sinapticos de sédio e
blogueio de canais de calcio.

Sedacéo, ataxia, vertigem,
dor de cabega e dermatite.

Levetiracetam

Ainda nédo esta esclarecido.

Sonoléncia, astenia e
tontura.

GABA-aminotransferase
evitando a degradagéo do
GABA.

Tiagabina Inibe o transportador de GABA | Nervosismo, vertigem,
reduzindo a recaptacdo desse | tremor, dificuldade de se
neurotransmissor pelos concentrar e depresséo.
neurdnios.

Topiramato Antagonista do receptor de Sedagdo, embotamento
glutamato, bloqueador de mental, calculos renais e
canal de sddio. Potencializa perda de peso.

GABA.

Felbamato Evidéncias sugerem o Anemia aplasica e grave
bloqueio do receptor NMDA. hepatotoxicidade.

Vigabatrina Inibic&o irreversivel da Sedacéo, vertigem e ganho

de peso.

(8).
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Dentre as reacgdes adversas dos farmacos antiepilépticos, uma que se destaca é o
grande impacto a saude da mulher, em especial as que estdo em idade reprodutiva.
Farmacos antiepilépticos interferem na biodisponibilidade dos contraceptivos
hormonais e quando usados durante a gestagdo podem causar malformacdes
congénitas, até aborto espontaneo. O acido valproico é o farmaco que apresenta
maior risco de teratogenicidade, seguido pela fenitoina, fenobarbital, topiramato,
carbamazepina e oxcarbazepina (8).

Apesar de uma ampla opcdo de medicamentos para tratar e controlar as crises
epilépticas, uma porcentagem significativa (de 30 a 40%), predominam individuos
com lesbes focais; além de ndo conseguirem controlar as crises, sofrem com as
graves reagbes adversas que podem levar a morte. Diante disso, estudos retomam
os beneficios medicinais do canabidiol (1).

Na classe dos canabinoides, substancias derivadas da C. safiva, o mecanismo de
acao foi elucidado através da descoberta de dois receptores endocanabindides; CB1
presente em maior quantidade no sistema nervoso central, e CB2 presente no
sistema imunoldgico (9).

Os endocanabindides; 2-araquidonoil glicerol (2-AG) e a anandamida sao as
moléculas que o corpo produz para atuar nos receptores endocanabindides que
estdo acoplados proteina G inibitéria, quando ativadas ocorre a redugao de AMP
ciclico intracelular, ocasionando a reducdo da atividade dos canais de calcio e
consequentemente a liberagcdo de neurotransmissores como glutamato (10).

O CBD atua sobre os dois receptores, contudo, com pouca afinidade; ela é
responsavel por inibir a enzima FAAH (amida hidrolase de acido graxo) responsavel
por degradar a anandamida. Dessa forma, a biodisponibilidade desse
endocanabindide € aumentada no sistema nervoso central contribuindo para a
redugdo da excitagao neuronal. A acao do CBD ainda néo € totalmente esclarecida,
mas a modulacdo do sistema endocanabindide contribui para a reducdo da
hiperexcitabilidade neuronal, estudos desde 1980 relatam percentual de melhora no
perfil clinico dos pacientes com epilepsia (6).

Quadro 2. - Resultados de estudos do CBD na epilepsia.

Referéncia Numero de Dosagem do Porcentagem de melhora
pacientes que canabidiol
receberam CBD administrado

Cunha., etal 1980 | 8 200 - 300mg/dia 50% (4 pacientes) relataram

auséncia de crises
convulsivas ao longo do
experimento e 37,5% (3
pacientes) afirmaram terem
uma melhora parcial.

Carlini., etal 1981 | 10 200 - 300 mg/dia 20% nao obtiveram
melhora, 30% afirmaram
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leve melhora, 10% grande
melhora e 40% relataram
que nao tiveram mais

2018

crises.

Thiele., et al 2018 | 86 20 mg/kg/dia Aredugido média da
frequéncia de convulsdes
mensais foi em média
43,9%.

Devinsky., et al 152 20 mg/kg/dia Reducgéo de 41,9% na

2018 frequéncia de convulsoes.

Devinsky., et al 264 30 mg/kg/dia Reducéo de 44-51% na

2019 frequéncia de convulsdes.

Laux., et al 2019 607 25 - 50 mg/kg/dia Reducgéo no total de
convulsdes de 44%. Essa
redugdo se manteve sem
grande aumento até a 962
semana, com 50% de
reducao da frequéncia de
convulsoes totais.

Mitelpunkt., et al 11 25 mg/kg/dia Reducéo de 50% na

2019 frequéncia de convulsdes.

Thiele., et al 2019 | 366 20 mg/kg/dia Reducéao de 60% na
frequéncia de convulsdes.

Tzadok., et al 74 1 - 20 mg/kg/dia 18% reportaram redugéo na

2016 frequéncia de crises de 75 —
100%; 34% uma reducao
de 50- 75%, 2% uma
redugéo de 25 - 50%; e
26% uma redugao 25%.

Gofshteyn., et al 7 25 mg/kg/dia Reducéo média de 90,94%

2017 na frequéncia das crises.

Szaflarski., et al 132 50 mg/kg/dia Registrou-se uma reducao

2018 de 63,6% na frequéncia
mensal de crises.

Hussain AS., etal | 117 4,3 mg/kg/dia 85% dos pais referiram uma

2015 redugdo na frequéncia das
crises, 14% reportaram
auséncias de crises.

Neubauer., et al 66 8 mg/kg/dia Em 48,5% houve uma

reducdo maior de 50% na
frequéncia mensal de
crises; 21,2% dos doentes
ficaram livres de crises.
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Na pesquisa de Cunha (1980), foram avaliados 15 pacientes com epilepsia
generalizada, eles foram divididos aleatoriamente e receberam 200-300mg/dia de
CBD ou placebo, durante 18 semanas. Quatro pacientes usando CBD relataram
auséncia de crises convulsivas ao longo do experimento e 3 pacientes afirmaram
terem uma melhora parcial. No grupo placebo, sete pacientes mantiveram-se sem
melhoras (11).

Um grupo de 11 voluntarios com epilepsia secundaria generalizada que ndo estavam
respondendo ao tratamento antiepilético participaram de um estudo onde foram
acompanhados e registrado o numero de crises duas semanas antes. Eles foram
aleatoriamente distribuidos e comecaram a receber 200-300mg/dia de CBD ou
placebo durante 2-18 semanas. Os participantes continuaram tomando os
antiepiléticos que ja usavam. No grupo placebo de 8 voluntarios, 7 relataram nao
haver melhora das crises e 1 relatou auséncia total de crises convulsivas. No grupo
CBD, 2 relataram nao terem melhoras, 3 relataram leve melhora, 1 grande melhora e
4 relataram que n&o tiveram mais crises (12).

Um trabalho randomizado e duplo cego envolveu pacientes com sindrome de
Lennox - Gastaut e resisténcia ao tratamento antiepilético. Oitenta e seis pacientes
receberam 20 mg/kg/dia de CBD, durante 14 semanas, 85 receberam placebo. A
média da redugao da frequéncia das crises mensais foi de 43,9% no grupo CBD e
21,8 no grupo placebo. 86% dos participantes tiveram efeitos adversos no grupo
CBD e 69% no grupo placebo. Os efeitos no grupo CBD incluiram: diarreia (13%),
sonoléncia (14%), pirexia, diminuigdo do apetite e vomito (13).

Pacientes com Sindrome de Lennox-Gastaut participaram de um estudo
randomizado duplo cego em que foram acompanhados um més antes do inicio do
estudo e apresentaram frequéncia de crises convulsivas com média de 2 episédios
de convulsao por semana. Um grupo de 76 pacientes receberam CBD, 20 mg/kg/dia
de 12/12 horas e outros 76 pacientes receberam 10 mg/kg/dia de 12/12 horas,
ambos durante 14 semanas, 76 pacientes receberam placebo. Durante o periodo de
tratamento, o grupo que recebia 20mg/kg/dia de CBD obteve uma diminuigédo
percentual de convulsées de 41,9%. No grupo que recebia 10 mg/kg/dia de CBD a
diminuicao foi de 17,2%. As reacgdes adversas mais comuns foram: sonoléncia (30%
participantes no grupo de 20 mg/kg/dia e 21% no grupo que recebia 10mg/kg/dia),
perda de apetite (26% no grupo que recebia 20 mg/kg/dia e 16% no grupo que
recebia 10 mg/kg/dia) e diarreia (15% dos participantes no grupo 20 mg/kg/dia e
10% no grupo 10 mg/kg/dia) (14).

Em um ensaio clinico, foram estudados 264 pacientes com Sindrome de Dravet. Em
média cada paciente ja usava 3 antiepilépticos concomitantes, foi utilizado 2,5-30
mg/kg/dia de CBD durante 39 semanas. A média de redugao do total de convulsdes
foi de 44-51%. Os principais efeitos adversos foram: diarreia (34,5%), pirexia
(27,3%), diminuicdo do apetite (25,4%) e sonoléncia (24,6%). Pacientes em uso do
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acido valproico tiveram elevacéo das transaminases hepaticas em mais de 3 vezes
ao limite normal (15).

Foram analisados 607 pacientes com uso de 3 antiepiléticos em média, fizeram o
uso de CBD durante 78,3 semanas. A dose inicial foi de 2-10mg/kg/dia e foi
aumentando até 25-50 mg/kg/dia. Com 12 semanas de tratamento houve uma
reducdo de 44% das crises, a redugéo total chegou a 50% da frequéncia de crises.
Os efeitos adversos foram: sonoléncia (30%) e diarreia (24%) (16).

Participaram de um estudo 16 criangas resistentes ao tratamento antiepiléptico. As
doses foram aumentadas aos poucos durante 2 semanas, até atingir 25 mg/kg/dia
com limite de 450 mg/dia. A dose limite foi mantida por 10 semanas. A diminuigdo na
frequéncia das convulsdes foi de mais de 50% (17).

Com o objetivo de avaliar o tratamento a longo prazo com CBD, um estudo convidou
pacientes com Sindrome de Lennox-Gastaut que ja haviam participado de outros
estudos com CBD, o objetivo foi avaliar o tratamento a longo prazo. Foi utilizado
inicialmente a dose de 2,5mg e aumentada durante 2 semanas até 20mg/kg/dia. Um
grupo de 366 pacientes participaram. A diminuicdo média da frequéncia de
convulsodes foi de 48% e na 48% semana a redugao chegou a 60% (18).

Participaram de um estudo open label 74 pacientes com epilepsias refratarias em
que passaram por tratamentos com mais de 7 antiepiléticos. Em 89% dos casos
houve reducdo da frequéncia mensal de crises: 18% reportaram uma reducao de
75-100%; 34% uma reducéo de 50-75%; 12% uma reducao de 25-50%; e 26% uma
reducdo <25% na frequéncia mensal de crises; em 7% dos casos houve
agravamento da frequéncia de crises, levando a descontinuagédo do tratamento (19).

Um estudo com 7 pacientes epilépticos de até 7 anos, com dose maxima de 25
mg/kg/dia. Houve reducdo média de 90,94% na frequéncia de crises 4 semanas
apos a introducao do CBD; redugdo média de 71,8% da frequéncia de crises as 48
semanas de tratamento com CBD (20).

Em um trabalho com 70 criangas e 62 adultos com epilepsia farmaco-resistentes, foi
utilizado até 50 mg/kg/dia de CBD. Para doses entre 20 e 30 mg/kg/dia, registou-se
uma redugédo de 63,6% na frequéncia mensal de crises, a semana 12 do estudo
(média entre criangas e adultos) (21).

Participaram de um estudo 117 pessoas com epilepsia farmaco-resistente em
criangas, com dose oral de CBD mediana de 4,3 mg/kg/dia. 85% dos pais referiram
uma redugao na frequéncia de crises, 14% reportaram auséncia de crises sob uso
de CBD, o tempo médio de uso foi de 6,8 meses (22).

Participaram de um estudo 66 pacientes com epilepsia farmaco-resistente com inicio
na infancia, a dose administrada de CBD foi de 8 mg/kg/dia. Em 48,5% houve uma
reducdo =250% na frequéncia mensal de crises; 21,2% dos doentes ficaram livres de
crises; 22,7% néo responderam ao tratamento (23).
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Figura 2 - Grafico do resultado dos estudo
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Figura 3 - Grafico do resultado dos estudos.
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Figura 4 - Grafico do resultado dos estudos.
Referéncia Amostra que recebeu CBD Dosagem
(11.12) 18 200 - 300mg/dia
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44.4%

LEVE MELHORA
33.3%

GRANDE MELHORA
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Figura 5 - Grafico do resultado dos estudos.

Nos estudos avaliados foram incluidos criangas e adultos doentes, dentre eles
individuos com epilepsia grave e resistentes ao tratamento, onde estes estavam
utilizando de até trés farmacos antiepiléticos em concomitancia, mantendo, ainda
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assim, crises convulsivas frequentes. Estes estudos demonstram a eficacia do CBD,
em associagdo aos farmacos ja em uso, em caso da politerapia (9).

Os casos de efeitos adversos relatados associados a introducdo da CBD no
tratamento foram: sonoléncia, diminuigdo do apetite, fadiga, diarreia e elevacédo da
atividade sérica de enzimas hepatocitarias (quando em associagdo ao acido
valpréico). Ainda assim, estes efeitos adversos foram considerados moderados e
toleraveis, resolvendo-se no decorrer dos estudos (24).

INCORPORAGAO DO CANABIDIOL NO SUS

O paciente considerado refratario ndo mantém o controle da frequéncia das crises
epilépticas apesar do uso de pelo menos dois antiepilépticos. Nesses casos, as
alternativas disponiveis pelo SUS s&o o tratamento cirdrgico ou a estimulagao
elétrica do nervo vago. Outras opgdes tém sido buscadas por pacientes e
profissionais da saude, destacando-se o uso medicinal da Cannabis.

A Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, estabelece que a incorporagao, exclusao
ou a alteragdo de novos medicamentos ou de protocolos clinicos sao de atribuigao
do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec). A analise deve ser baseada em
evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia, efetividade e
seguranga (25).

Atualmente a Anvisa aprova 19 produtos de Cannabis, a dispensacdo deve ser
realizada mediante apresentagao de Notificagdo de Receita “B" para produtos com
menos de 0,2% de THC ou Notificacdo de receita “A” para produtos com mais de
0,2% de THC, seguindo a Portaria SVS/MS N° 344, de 1988.

No Brasil, em 30 de outubro de 2014 entrou em vigor a Resolugao n° 2112, que
regulamenta o uso de CBD, restritamente, para tratamento de epilepsia refrataria.
Em 2015, a ANVISA colocou a substancia na lista de compostos controlados para
fins medicinais por ndo haver queixas de dependéncia quimica, porém ainda nao é
liberado como medicamento e sim um uso de carater compassivo devido ao
esgotamento de alternativas medicamentosas (6).

A RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019 define as condi¢cdes para a concessao da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, e os requisitos para
comercializacao, prescricdo, dispensagao, monitoramento e fiscalizacdo de produtos
de Cannabis para fins medicinais.

Os produtos de Cannabis podem ser prescritos em condigdes clinicas de auséncia
de alternativas terapéuticas, o médico prescritor deve ser diretamente responsavel
pelo paciente. A dispensacdo é exclusiva das farmacias sem manipulagdo ou
drogaria.
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A RDC n.° 335/2020 dispde que para importagdo e uso de produto derivado de
Cannabis os pacientes devem se cadastrar junto a Anvisa, por meio de formulario
eletrénico para a importagdo e uso de produtos derivados, disponivel no Portal de
Servicos do Governo Federal. A aprovagao dependera da avaliacdo da Anvisa e é
necessario para o cadastramento a prescricdo do produto feito por profissional
legalmente habilitado.

O plenario da Conitec, em sua 972 Reunido Ordinaria, no dia 06 de maio de 2021,
deliberou por unanimidade recomendar a nao incorporagdo do canabidiol nos
medicamentos antiepiléticos no SUS. Os membros da Conitec consideraram que
nao ha evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo (25).

CONSIDERAGOES FINAIS

Todos os estudos selecionados que compuseram esse artigo demonstraram melhora
clinica efetiva na diminuigdo da frequéncia das crises convulsivas em pacientes com
epilepsia refrataria. Dessa forma é imprescindivel destacar o potencial terapéutico do
CBD para os pacientes acometidos.

Para sua incorporacdo no SUS sao poucos os estudos realizados e disponiveis que
permitem fazer uma avaliagdo cuidadosa dos beneficios, eficacia e seguranca do
CBD no tratamento da epilepsia refrataria. Todavia, existem evidéncias que
suportam o potencial terapéutico com uma boa tolerabilidade na maioria dos
pacientes, mesmo em uso de trés antiepiléticos simultaneos.
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