Legismap Roncarati
CFM atualiza Resolucao sobre prescricao do canabidiol (CBD) como terapéutica médica

A Resolucao CFM n? 2.324/22, que autoriza o uso do canabidiol (CBD), um dos 80 derivados
canabinoides da cannabis sativa, para o tratamento de epilepsias em criancas e adolescentes
refratarios aos tratamentos convencionais foi publicada nesta sexta-feira (14), no Didrio Oficial da
Uniao (DOU). A diretriz manteve vedada a prescricao da cannabis in natura para uso medicinal,
bem como quaisquer outros derivados que nao o canabidiol. Segundo a norma, o grau de pureza da
substancia e sua forma de apresentacdao devem seguir as determinacdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O plenario do CFM aprovou a Resolucdo apds revisdes cientificas sobre as aplicacdes terapéuticas e
a seguranca do uso do canabidol. O trabalho considerou publicacdes feitas de dezembro de 2020 a
agosto de 2022. Também foram colhidas mais de 300 contribuicdes por meio de consulta publica
aberta para médicos de todo o Pais. Apés a avaliacdo, o CFM concluiu pela existéncia de resultados
positivo da prescricdao do CBD em casos de Sindromes Convulsivas, como Lennox-Gastaut e Dravet,
mas resultados negativos em diversas outras situacdes clinicas.

“0O uso do canabidiol foi autorizado pelo CFM tendo em vista o padecimento de criancas e familias
em funcdo da refratariedade ao tratamento convencional para as crises epiléticas relacionadas as
sindromes de Dravet, Doose e Lennox-Gastaut”, explica a relatora da Resolucao, Rosylane Rocha.
Segundo ela, a epilepsia é classificada como refrataria ou resistente a medicamentos quando o
paciente ndao consegue ficar livre de convulsdes mediante testes adequados de dois medicamentos
que tenham sido indicados adequadamente para o tipo de convulsao do paciente, prescritos
singularmente ou combinados.

De acordo com a conselheira, a partir da publicacdo da RDC Anvisa n2 327 houve inUmeras
atividades de fomento ao uso de produtos de cannabis e um aumento significativo de prescricao de
canabidiol para doencas em substituicao a tratamentos convencionais e cientificamente
comprovados.

A norma aprovada pelo CFM veda ao médico a prescricao de canabidiol para indicagao terapéutica
diversa da prevista na Resolucdo, salvo em estudos clinicos autorizados pelo Sistema formado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e Conselhos de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP). Também
fica proibido ao médico ministrar palestras e cursos sobre uso do canabidiol ou produtos derivados
de cannabis fora do ambiente cientifico, bem como fazer sua divulgacao publicitaria. A resolucao
devera ser revista no prazo de trés anos a partir da data de sua publicacdo.

Consentimento - O texto do CFM determina ainda que o paciente submetido ao tratamento com o
canabidiol (ou seus responsaveis legais) deve ser comunicado sobre os problemas e beneficios
potenciais do tratamento. Um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) tera de ser
apresentado e assinado pelos interessados. No documento, entre outros pontos, o paciente
reconhece que foi informado sobre as possiveis opcdes de tratamento.

No documento, o paciente também declara ter ciéncia de que o canabidiol ndo é isento de riscos ou
agravos a salde, como possiveis complicacdes e reacdes alérgicas. Entre os efeitos indesejaveis
mais conhecidos, até o momento, estdo sonoléncia, fragueza e alteracdes do apetite. Além disso, o
canabidiol pode interferir no efeito de outras medicacdes, o que pode diminuir a eficiéncia delas ou
aumentar seus efeitos colaterais indesejaveis.

“Com a resolucao, o CFM se manifesta defensor das pesquisas com quaisquer substancias ou
procedimentos para combater doencas, desde que regidos pelas regras definidas pelo Sistema
CEP/CONEP e desenvolvidos em centros académicos de pesquisa. A aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido é fundamental como maneira de expressar o respeito a
autonomia dos pacientes e de ressaltar as obrigacdes dos médicos e pesquisadores”, salientou a
relatora.

Confira os principais destagues da Resolucao CFM 2.324/2022:
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-cfm-n-2.324-de-11-de-outubro-de-2022-435843700
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072?fbclid=IwAR1jYGi6CbZdypepGNyJznMGQfo_GI8t9trn3R1YXMfBMMrY7Uf6JYZ_5U8
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e Aprovacao: Estd autorizada a prescricdo do canabidiol (CBD) como terapéutica médica, se
indicadas para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias
convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose
Tuberosa.

* Pré-requisito: Para receber a prescricao, o paciente necessita preencher os critérios de
indicacao e contraindicacao.

* Esclarecimento: Os pacientes, ou seus responsdaveis legais, deverao ser informados sobre
0s riscos e beneficios potenciais e assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

¢ Proibicao: A regra veda a prescricao da cannabis in natura para uso medicinal, bem como
quaisquer outros derivados, que ndo o canabidiol. O grau de pureza da substancia e sua
apresentacao seguirdao determinacdes da Anvisa.

* Revisao: A decisdo do CFM deverd ser revista em trés anos, quando serdo avaliados novos
elementos cientificos.

Fonte: Portal CFM, em 14.10.2022.
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