Nos EUA, primeiro
remédio feito a
partir da maconha
chega ao mercado
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-sho pauLo- No momento em que
se intensifica a discussio sobre
maconha medicinal, uma star-
tup brasileira, a Entourage Phy-
tolab, acaba de concluir o de-
senvolvimento do que almeja
ser o primeiro medicamento a
base de cannabis produzido no
Brasil. A pesquisa, feita em par-
ceria com a Unicamp, no interi-
or de Sao Paulo, chegou a uma
fase crucial: a férmula foi fecha-
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da e poderd ser testada em hu-
manosno primeiro semestre do
ano que vem, e talvez vendida
nas farmdcias ja em 2020.

Ontem, a agéncia que regula
alimentos e medicamentos
nos Estados Unidos, a FDA,
aprovou a venda ao publico do
primeiro medicamento produ-
zido a base de cannabis. O Epi-
dolex, cuja recomendacio de
aprovacao havia sido anuncia-
da em abril, chega ao mercado
americano indicado para paci-
entes que sofrem de dois tipos
de sindromes epilépticas: Dra-
vet e Lennox-Gastaut.

No Brasil, apenas um medica-
mento a base de cannabis teve
até hoje o registro aprovado pela
Anvisa. Trata-se do Metavyl, fa-
bricado no Reino Unido pela GW

Pharma Limited e registrado no
Brasil pela empresa Beaufour Ip-
sen Farmacéutica Ltda. A direto-
ria da Anvisa discute atualmente,
em reunides internas, uma regu-
lamentacao sobre a liberacdo do
plantio de maconha para fins
medicinais no pais.

— O produto em si jé estd
pronto, mas sao necessarios os
testes in vitro (em culturas de cé-
lulas), além dos clinicos de segu-
ranca e eficdcia em pequena es-
cala e larga escala. No curto pra-
Z0, 0 primeiro medicamento serd
a base de um extrato padroniza-
do rico em canabidiol para a epi-
lepsia refratdria. Queremos ser os
primeiros a produzir um medica-
mento a base de cannabis total-
mente em solo brasileiro — diz
Fabricio Pamplona, diretor cien-

tifico da Entourage Phytolab.

O tema surgiu na vida de um
diretor da empresa, o advoga-
do Caio Abreu, quando perdeu
amae, em 2009, vitima de can-
cer. Na ocasiao, ela chegou a
usar cannabis para amenizar
as dores pds-quimioterapia.

— Mas a ideia se tornou um
propésito irreversivel em 2014,
quando fui convidado por um
amigo para um evento sobre
cannabis. O foco era no paci-
ente, e na dificuldade que mui-
tos tinham de ter acesso a um
produto confidvel sem come-
ter um crime — conta Caio.
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A empresa foi criada em 2015. O
investimento total até o registro
do produto, diz ele, chega aR$ 30

milhoes, com aportes de sdcios
do Canadd e Holanda, paises que
j& regulamentaram o uso recrea-
tivo e medicinal da maconha. A
matéria-prima inicial para o es-
tudo, alids, veio do Canada. Fo-
ram dez quilos importados em
2016, mas s0 liberados em janei-
10 de 2017, apds uma série detra-
mites exigidos no Brasil.

Em seguida, entrou a equipe
da professora da Faculdade de
Engenharia de Alimentos da
Unicamp Maria Angela Meire-
les, que ha 36 anos trabalha
com desenvolvimento de pro-
cessos — até entdo, nunca com
a cannabis. Ela foia responsavel
por extrair da planta uma mis-
tura de compostos em determi-
nada proporgao (a férmula é
mantida em sigilo) com o obje-

tivo de tornar o medicamento
eficaz. O extrato bruto produzi-
do na Unicamp foi entio trans-
ferido ao laboratdrio da Entou-
rage, no interior de Sao Paulo.

— O momento de discussao
no pais é dtimo para termos o
que chamamos de “mercadode
acesso’, que possibilita a distri-
bui¢ao de produtos com quali-
dade farmacéutica enquanto
ainda estdo sendo realizados os
testes necessdrios para o regis-
tro de produto. Esse foi o cami-
nho tomado por Canad4 e Isra-
el, por exemplo, e foi bem suce-
dido — conclui Pamplona.

Em nota, a Anvisa afirmou
que pode contemplar o regis-
tro de novos produtos, “caso
sejam comprovadas sua efica-
cia, seguranca e qualidade” e
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