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Contexto Histérico .
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Marzo de 2017 Diferencia entre THC - Cannabidiol

Ley 27350
“Investigacion médica y cientifica
del uso medicinal de la planta de
cannabis y sus derivados”

Dicha ley establece los lineamientos legales
del uso del cannabis, que se venia usando

hasta la fecha en un marco de informalidad
creciente. =
Se busca estimular la investigacion basica 'y 7N CeHyi
clinica sobre derivados de cannabis.

AY-tetrahydrocannabinol Cannabidiol




Cannabis farmaceéutico de uso medicinal ‘

versus Cannabis medicinal Alef Medical Argentina
Cannabis Farmacéutico de uso Cannabis Medicinal

medicinal Término general.

Siempre realizado por profesionales de la salud y NO implica hablar de una molécula, homogénea,

atendiendo a las normas GMP estable, sin contaminantes, elaborada en torno a

Cumple con los requisitos de seguridad y eficacia que buenas practicas de manufactura que den cuenta de

se requiere al hablar de un farmaco. los distintos niveles de seguridad exigidos por los

organismos regulatorios.
Se asegura la estabilidad, homogeneidad y pureza de
la molécula con el consiguiente aumento de la Su uso se ha extendido para abarcar cualquier relacion
Seguridad. entre el cannabis y cualquier patologias sin discriminar
su origen ni validez cientifica.
Es requisito indispensable para permitir su registro
como farmaco autorizado

Esta distincion es critica cuando se habla de
patologias severas, como epilepsia refractaria y otras

patologias neurologicas.




¢, Qué son las Normas GMP? Sk
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Conjunto de normas que se encuentran incluidas en el concepto de
garantia de calidad.

Son lineamientos, reglas con fuerza de ley, que rigen para la
elaboracion de medicamentos.

Garantizan que los productos se fabriguen de forma controlada y
uniforme, conforme a las condiciones exigidas para su
comercializacion.

Esto se realiza con base en reglamentaciones especificas y aceptadas
Internacionalmente.




Aclarando conceptos Sk
NO tOdo esS igua| Alef Medical Argentina

Elaboracidon casera Laboratorios sin GMP Laboratorios con GMP

Concentracion de . .
> Indeterminada Variable Constante

productos

» Estabilidad No asegurado No asegurado Asegurado por controles




Aclarando conceptos Sk

NO tOdo es igua| Alef Medical Argentina
Elaboracion casera Laboratorios sin GMP Laboratorios con GMP
» Eventos adversos Desconocidos e impredecibles variables por no existir Conocidos y previsibles.

constancia frasco a frasco

Posibilidad de . . Nula, por mecanismos de
. Media-alta Baja pero probable
contaminantes control.




Los expertos advierten:

Dra. Helen Cross Alef Medical Argentina
Presidente ILAE, International League Against Epilepsy 20-21

Sobre los riesgos de
preparados artesanales:

Cantidad de CBD por frasco.

Estabilidad de los mismos.

Riesgo de contaminantes.



Los expertos advierten:

Dra. Helen Cross
Presidente ILAE, International League Against Epilepsy 20-21
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Las caracteristicas mismas de
estos frascos y su elaboracion
Impide la realizacion de
estudios clinicos, que lo
equiparen a los productos
farmacéuticos con GMP.



Los expertos advierten:

Dra. Helen Cross
Presidente ILAE, International League Against Epilepsy 20-21

Sobre los riesgos de no
conocer la minima dosis de
THC que nos asegure gque no
estamos produciendo dano.



Un campo de investigacion en continuo aumento: E 3
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Review > Neuropharmacology. 2020 Jun 15;170:107861.
doi: 10.1016/).neuropharm.2019.107861. Epub 2019 Nov 23. ‘ The N FW P N G I A N n \

REVIEW

Cannabis and epilepsy

SCIENTIFIC REPg}RTS

Systematic Reviews and Meta-Analyses

PAIN

Cannabis and cannabinoids for the tre
people with chronic noncancer pain c«
a systematic review and meta-analysis

and observational studies

Emily Stockings®*, Gabrielle Campbell?, Wayne D. Hall®¢, Suzanne Nielsen?, Dino Z
Bridin Mumion®®, Michael Farrel?, Megan Weier®, Louisa Degenhardt®

OPEN

Feoenal 23Aquet 018
Advepeal 23 Novesher 2083

Real life Exberieri'ée of Medical
Cannabis Treatment in Autism:

Analysis of Safety and Efficacy

Lihi Bard ev Schieider '™, Raphasl Mechoulam?, Neama Saban?, GalMen\* &

" Victor Novack®



Drogas anticonvulsivantes
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eslicarbazepina
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Industria Argentina | Venta bajo receta archsst
CONVUPIDIOL ’
CANNABIDIOL '
SOLUCION ORAL

100 MG / ML .
... Alef Medical Argentina
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Cada ml de solucion oral contiene;
Cannabidiol 100,00 mg
Sabor Vainilla

Aceite de Semilla de sésamo
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Obtenido a partir de areas del
Cannabis Sativa de variedad

oy especifica, definida y de Biogénesis
CANNABIDIOL perfectamente conocida
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Elaborado con certificado GMP
emitidos por la Autoridad
Europea Competente, de
calidad Farmacéutica
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A\ (Ingrediente Activo
-y Farmacéutico)

¢ 20

Bajo normas de la Good Obtenido a patir de partes
Agriculture and Collection aéreas de Cannabis sativa L.

Practice (GACP)
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Desarrolla sobre el (CBD) La metodologia HPLC Ensayos de Estabilidad
Cannabidiol procedimientos selectiva permite permiten cuantificar el
analiticos con el fin de cuantificar potencialmente API sin interferencia de los
verificar las especificaciones impurezas que pudieran productos de degradacion

Fisicoquimicas y estar presentes con un ni Impurezas
Microbioldégicas limite menor a 0,1mcg/ml
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Al ef M ed |Ca | Alef Medical Argentina

Los resultados evidenciaron

99,6 %
Proceso supervisado y

verificado en el Laboratorio
0,1 %
Dor ANMAT a través del
nstituto Nacional de
Medicamentos (INAME) 0,017 %

0,66 %




Convupidiol &
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Excipiente: | Contiene:
Aceilte de Sésamo de Calidad Prospecto e IPP (Informacidon
Farmacéutica (Codificado en USP) para el Paciente)
Envasado: , Incluye:
Frasco de Vidrio Ambar 2 Dosificadores Bucales, uso oral
conteniendo Solucion Oral de reutilizable

Convupidiol (100 mg/ml)

1 ml con 10 Divisiones
Ideal para administrar dosis de 1 ml o menos

5 ml con 20 Divisiones
Ideal para administrar dosis mayores a1 ml



Cannabis farmaceéutico



