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Resumo

Em 1970, a Cannabis sativa foi descrita como uma substancia ilegal, porém, atualmente € legalizada em regides como
Holanda e Estados Unidos, sendo eficaz para auxiliar no tratamento de diferentes doencas. No Brasil, foram definidos
os critérios para importacdo de produtos derivados da Cannabis sativa por pessoa fisica, anteriormente utilizada
apenas em uso terapéutico em epilepsias de dificil controle ou distarbios neurolégicos. Logo, o objetivo do trabalho
foi realizar uma atualizacéo sobre os medicamentos contendo Cannabis sativa e seus derivados como principio ativo
que sdo autorizados para serem comercializados no Brasil, com base na regulamentacdo controlada pela ANVISA.
Diante desses fatos, o ensaio tedrico, fundamentado na revisdo de literatura, analisa a repercussdao do uso de
medicamentos contendo Cannabis sativa e seus derivados, que sdo autorizados no Brasil, com base nas mudancas da
legislacdo brasileira controlada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). As atualizagdes sobre o uso
de produtos medicamentosos a base de Cannabis sativa e seus derivados demonstram diversos empregos terapéuticos,
destacando-se o canabidiol, que foi a primeira substancia liberada para producédo local no Brasil, em 2020, com base
na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) de 2019. Atualmente, 18 produtos & base de Cannabis séo aprovados pela
Anvisa, conforme dispde a RDC 327/2019.
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Abstract

In 1970, Cannabis sativa was described as an illegal substance, but is currently legalized in regions such as the
Netherlands and the United States, being effective to assist in the treatment of diferente diseases. In Brazil, the criteria
for importing products derived from Cannabis sativa by individuals, previously used only in therapeutic use in
difficult-to-control epilepsies or neurological disorders, were defined. Therefore, the objective of this work was to
carry out an update on medicines containing Cannabis sativa and its derivatives as an active ingredient that are
authorized to be marketed in Brazil, based on the regulations controlled by ANVISA. Given these facts, the
theoretical essay, based on a literature review, analyzes the impact of the use of Cannabis sativa drugs and its
derivatives, which are authorized to be marketed in Brazil, based on changes in Brazilian legislation controlled by the
National Surveillance Agency Sanitary (ANVISA). Updates on the use of medicinal products based on Cannabis
sativa and its derivatives demonstrate several favorable therapeutic uses, highlighting cannabidiol, which was the first
substance released for local production in Brazil, in 2020, based on the Resolution of the Collegiate Board of
Directors (RDC) of 2019. Currently, 18 Cannabis-based products are approved by Anvisa, as provided for in RDC
327/2019.
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Resumen

En 1970, la Cannabis sativa fue descrita como una sustancia ilegal, sin embargo, actualmente esta legalizada en
regiones como Holanda y Estados Unidos, siendo eficaz para ayudar a tratar diferentes enfermedades. En Brasil, se
definieron los criterios para la importacién de productos derivados de Cannabis sativa por parte de los individuos,
anteriormente utilizados Gnicamente en uso terapéutico en epilepsias de dificil control o trastornos neuroldgicos. Por
lo tanto, el objetivo de este trabajo fue realizar una actualizacién sobre los medicamentos que contienen Cannabis
sativa y sus derivados como ingrediente activo que estan autorizados para ser comercializados en Brasil, con base en
las normas controladas por ANVISA. Ante estos hechos, el ensayo tedrico, basado en una revisién de la literatura,
analiza el impacto del uso de drogas Cannabis sativa y sus derivados, que estan autorizados para ser comercializados
en Brasil, con base en cambios en la legislacién brasilefia controladas por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Las actualizaciones sobre el uso de medicamentos a base de Cannabis sativa y sus derivados demuestran
varios usos terapéuticos favorables, destacando el cannabidiol, que fue la primera sustancia liberada para la
produccion local en Brasil, en 2020, en base a la Resolucion de la Junta Directiva Colegiada (RDC) de 2019.
Actualmente, 18 productos a base de Cannabis estan aprobados por la Anvisa, conforme a lo previsto en la RDC
327/2019.

Palabras clave: Cannabis sativa; Cannabidiol; Cannabinoides; ANVISA.

1. Introducéo

Os padrées de consumo de drogas tém se modificado ao longo do tempo. Desde tempos imemoriais, essas substancias
tém acompanhado o desenvolvimento da humanidade, sendo consumidas nos mais diversificados contextos, nesses casos, de
formas distintas e com objetivos variados. Entretanto, 0s entorpecentes passaram a ser classificados como nocivos ou benéficos
de acordo com a época em que eram inseridos na sociedade, com sua cultura, em funcdo do padrdo e dos motivos inerentes ao
seu consumo. Dentre essas drogas, destaca-se a Cannabis sativa, umas das espécies de maior consumo e conhecida
mundialmente (Nunes & Jélluskin, 2007).

As plantas do género Cannabis representam algumas das primeiras espécies cultivadas pelo homem, datando de
12000 anos atrds, e serviam de fonte de fibras para fabricacdo dos tecidos e cordoaria, uma vez que possui um caule
conhecidamente resistente (Ribeiro, 2014). Essas espécies sdo arbustos que crescem normalmente em zonas temperadas e
tropicais e, os primeiros relatos de usos medicinais foram atribuidos aos chineses, hd aproximadamente 2000 anos. Nos relatos
chineses, os efeitos descritos apds a utilizagdo das espécies de Cannabis eram analgésicos, antissépticos e sedativos, além de
serem utilizadas para tratar algumas doengas, como maldria, beribéri e reumatismo. J& os assirios, ha 300 anos, consideravam-
nas como o0s principais medicamentos da farmacopeia, atribuindo diferentes nomes de acordo com seu uso, destacando-se
gunnabu, em rituais religiosos; azallu, termo medicinal; gan-zi-gunnu, sindnimo de “droga que extrai a mente” (Honorio et al.,
2006).

No inicio do século XIX, as espécies do género Cannabis se tornaram popular na Franga, pais que possuia clubes para
uso recreativo, tais como o “Le Club des Hachichins”, constituido por alguns escritores da época, sendo, curiosamente, a
literatura francesa ligada ao imaginario do haxixe, escrevendo-se textos relatando os seus efeitos. Nos anos 60, 0 consumo
recreativo se tornou uma forma de rebeldia por parte dos hippies e jovens artistas ecologistas de classe média, com estilo de
vida denominado freaks (Ribeiro, 2014).

Durante a convencgdo sobre substancias psicotropicas das NagGes Unidas de 1971, a Cannabis sativa foi considerada
pela primeira vez como uma droga ilicita, resultando em termos de repreenséo do seu uso. Porém, atualmente, na Europa as
medidas sdo controversas, pois alguns paises consideram a Cannabis sativa como uma substancia proscrita, entretanto outros
autorizam o seu uso. Como exemplo, a Alemanha permite o uso para fins terapéuticos e na Holanda o seu consumo € legal nos
conhecidos coffee-shops (Teixeira, 2017).

O uso medicinal da Cannabis sativa é permitido em alguns estados norte-americanos e em paises como Holanda e
Bélgica, para o alivio de sintomas durante o tratamento de céncer, sindrome de Tourette, sindrome da imunodeficiéncia

adquirida (AIDS) e esclerose multipla. Além disso, 0 uso da Cannabis sativa ou do A9-tetra-hidrocanabinol (A9-THC), seu
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principal componente psicoativo, como agente antiemético, em associagdo com outros fArmacos existentes para potencializar
os efeitos, é defendido por muitos oncologistas e pacientes (Hondrio; Arroio & Silva, 2006).

A constituigdo quimica da Cannabis sativa é extremamente diversificada, sendo encontradas mais de 500 substancias,
com aproximadamente 80 compostos da classe dos canabinoides, termo este que representa uma série de compostos com 21
atomos de carbonos formados por trés anéis, um cicloexeno, anel A, tetra-hidropirano, anel B e um benzeno, anel C,
responsaveis pelos efeitos psicoativos e classificados em dois grupos: canabinoides psicoativos, com o A9-THC e o A8-tetra-
hidrocanabinol (A8-THC) e os ndo psicoativos que sdo o canabidiol (CBD) e o canabinol (CBN) (Souza, 2017).

O A9-tetra-hidrocanabinol possui indicacdo terapéutica como analgésico, anti-inflamatério e antitérmico.
Adicionalmente, outros canabinoides isolados da planta também tém importancia terapéutica, como o A8-tetra-hidrocanabinol
que é utilizado na diminuicdo da pressdo intraocular e o canabidiol que é usado como sedativo e anticonvulsivante (Souza,
2017).

Devido ao potencial terapéutico dos constituintes quimicos existentes na Cannabis sativa, a industria farmacéutica
passou a desenvolver medicamentos contendo canabinoides como farmacos, dois exemplos desses medicamentos
desenvolvidos com base em compostos canabinoides sdo o Marinol® e o Roxane®, comercializados para controle de nauseas
durante tratamentos quimioterapicos e como estimulantes do apetite durante processos de anorexia desencadeados em
pacientes com AIDS (Hondrio; Arroio & Silva, 2006).

No Brasil, em 14 de janeiro de 2015, a ANVISA, vinculada ao Ministério da Salde, autorizou o uso do canabidiol
como farmaco, passando a partir daquela data de uma substancia proscrita para uma de uso controlado, gerando discussoes e
controveérsias. Dessa forma, o canabidiol passou a ser uma substancia invariavelmente prescrita para uso terapéutico em
doencas como epilepsia de dificil controle ou disturbios neurolégicos que provocam crises convulsivas (Miranda, 2016).

A ANVISA, a partir da RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios para importacdo de produtos
derivados da Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salide, porém o seu plantio, bem como 0 uso recreativo ainda continuam vetados (Brasil, 2020). Adicionalmente,
por meio da Resolucdo RE 1.492, de 6 de maio de 2022, a Anvisa autorizou o Extrato de Cannabis sativa Greencare
160,32 mg/mL. Ja a Resolugdo RE 1.513, de 11 de maio de 2022, aprovou o Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa
160,32 mg/mL e o Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL (Brasil, 2022).

Assim, conhecendo previamente os beneficios e maleficios do uso da Cannabis sativa, é necessario reunir as Ultimas
atualizacBes da legislacdo de uso desses farmacos no Brasil, bem como elencar os medicamentos disponiveis e autorizados
pela ANVISA para uso terapéutico, conhecidamente eficientes para vérias doencas.

2. Metodologia

Este estudo é uma revisdo bibliografica da literatura, do tipo narrativa. Nesse estudo, as etapas que foram seguidas
incluiram a identificacdo do tema e selecdo da hipdtese ou questdo de pesquisa para a elaboragdo da revisdo; em seguida, o
estabelecimento de critérios para inclusdo e exclusao de estudos; logo, definicdo das informacdes a serem extraidas dos estudos
selecionados e sua categorizacdo; a avaliacdo dos estudos incluidos na revisdo através de critérios pré-estabelecidos; a
interpretacdo dos resultados e a redacdo da revisdo (Sousa et al., 2018).

As bases de dados utilizadas foram a Scientific Electronic Library Online (SciELO), a US National Library of
Medicine National Institutes of Health (PUBMED) e a Literatura Cientifica e Técnica da América Latina e Caribe (LILACS),
além dos dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os descritores utilizados, em portugués e inglés, foram Cannabis sativa, canabidiol, tratamento farmacolégico,

derivados canabinoides, Brasil e uso terapéutico. O recorte temporal foi realizado entre 2000-2023. Ademais, os artigos foram

3


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v12i5.41748

Research, Society and Development, v. 12, n. 5, €20012541748, 2023
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v12i5.41748

selecionados de acordo com o titulo e seu escopo principal, utilizando-se daqueles que tem o tema de estudo em destaque.

Porém, artigos que apresentaram defini¢des obsoletas acerca de determinados conceitos foram excluidos do estudo.

3. Resultados e Discussao

3.1 Constituintes quimicos da Cannabis sativa

A Cannabis sativa possui mais de 400 componentes quimicos, sendo que grande parte deles canabinoides (Crippa et
al., 2005), e, dentro do total de componentes o A9-THC é o principal componente de caréter psicoativo, responséavel pelos
efeitos de cunho psicodislépticos que a utilizacdo da planta proporciona (Schier et al., 2012).

Atualmente, observa-se que a quantidade de A9-THC encontrada na maconha é menor que 5%, sendo variavel de
acordo com o clima, época da colheita, tempo entre colheita e utilizacdo, bem como a variacdo genética, mudando, assim, a
concentracdo de THC e a poténcia de seus efeitos psicoativos (Baesso, 2013).

Os canabinoides sdo divididos em trés espécies, os sintéticos, os fitocanabinoides e os endocanabinoides, estes
altimos representados pelas substancias anandamida e 2-araquidonoil glicerol, encontrados em humanos e outros animais
vertebrados, outros que hibernam e, sdo responsaveis pelas fungdes de relaxamento, sono, prote¢éo e alimentacdo (Lessa et al.,
2016).

Os canabinoides encontrados em grande nimero na planta possuem moléculas capazes de ativar alguns receptores
denominados canabinoide tipo 1 (CB1) e canabinoide tipo 2 (CB2) que formam o sistema canabinoide, juntamente com 0s
ligantes enddgenos (endocanabinoides) e suas enzimas. Assim, é um provavel alvo terapéutico para diversas doengas, visto que
é distribuido pelo organismo e regula diversas funcdes fisioldgicas (Silva et al., 2019).

Nessa linha, do ponto de vista cientifico, os canabinoides que mais se tem conhecimento sdo os fitocanabinoides A9-
THC, A8-THC, canabinol e canabidiol, este Gltimo ndo psicoativo, mas encontrado em elevadas concentragdes na Cannabis
sativa. Sendo que, apenas o canabidiol e 0 A9-THC possuem eficacia clinica comprovada (Dinis-Oliveira, 2019).

A influéncia do A9-THC no cérebro € dose-dependente e ha indicios de inducéo de sintomas psicoticos em sujeitos
vulneraveis, compativel com o efeito de aumentar o efluxo pré-sinaptico no cortex pré-frontal medial (Crippa et al., 2005). O
canabidiol constitui 40% das substancias isoladas da planta e seus efeitos em suma s3o antagdnicos aos do A9-THC

(Gongalves & Schlichting, 2014).

3.2 Estudos pré-clinicos e clinicos com a Cannabis sativa

A Cannabis sativa demonstrou ser bastante efetiva como base para medicamentos, tendo como respaldo vérios artigos
publicados. Os canabinoides promoveram melhora em quadros de pacientes com doenca de Parkinson, a partir de Escala
Unificada de Avaliacdo da Doenca de Parkinson, comprovando uma relativa melhora na execucdo de movimentos e rigidez
proeminente (Gomes, 2019).

Em um ensaio clinico duplo-cego realizado com pacientes portadores da Doenca de Parkinson, o uso do CDB, ao ser
comparado com o medicamento antipsicotico amissulprida, demonstrou uma reducdo significativa dos sintomas psicoticos
observados nos portadores da Doenca de Parkinson, apresentando, além disso, baixo efeito colateral (Brasil, 2015). Em outros
estudos, o uso da maconha inalada, oral ou do CDB isolado promoveram a reducéo de sintomas motores e ndo motores, com
baixos efeitos adversos, sendo bem toleradas no organismo, entretanto, o resultado ndo foi considerado totalmente conclusivo
(Santos et al., 2019).

A conclusédo de um estudo epidemioldgico observacional e retrospectivo sobre o uso de substancias contendo alto teor

de CDB em pacientes femininas de aproximadamente 60 anos, apresentando complica¢@es de salde como neoplasias, artrite,
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doengas reumatoides e neuroldgicas, foi que mais de 60% dos pacientes apontaram que apresentaram melhora dos sintomas
clinicos (Guida et al., 2019).

A utilizacdo do CDB néo esta associada a efeitos psicoativos ou ao desenvolvimento da dependéncia, sendo que de
acordo com um estudo duplo-cego, os pacientes acometidos por diferentes doengas obtiveram melhora significativa em
relacBes aos medicamentos ja existentes, com acdo antipsicotica, neuroprotetora, antiepiléptica, ansiolitica e anti-inflamatoria
(Brasil, 2015).

Por outro lado, o CBD nédo demonstrou ter efeito significativo em estudos sobre comportamentos compulsivos
realizados com ratos Wistar, utilizando doses de 0,3 a 30 mg/kg em administrago intraperitoneal (Fabris, 2020), entretanto
outros testes com animais demonstraram eficacia no tratamento de transtornos de ansiedade e depressdo (Saito; Wotjak &

Moreira, 2010), o que demonstra a necessidade de mais estudos para elucidar melhor os efeitos da Cannabis sativa.

3.3 Efeitos da Cannabis sativa no organismo

Os efeitos da Cannabis sativa sdo divulgados com relativa frequéncia, sendo bastante comprovados em pesquisas e
testes, entretanto, seus efeitos negativos ainda levam a discussdes sobre sua possivel legalizagdo para fins terapéuticos em
regibes geograficas que utilizam ou ndo medicamentos a base de substancias isoladas da planta (Penha et al., 2019), pois ha
também a questdo da adiccdo, que pode variar em cada individuo. Alguns ndo desenvolvem dependéncia alguma, mesmo
utilizando a maconha diariamente, entretanto hd uma parcela que desenvolve sindromes compulsivas (Sirtoli et al., 2019).

No pulméo, um dos constituintes da Cannabis sativa, o delta-9-THC, é rapidamente absorvido e distribuido na
corrente sanguinea, chegando ao SNC, devido a anatomia pulmonar e propriedades fisico-quimicas da propria substancia. O
cérebro humano é dotado de receptores canabinoides (CB), acoplados a proteinas G (Vanjura et al., 2018). Esses receptores se
concentram em locais como hipocampo, ganglios basais e cerebelo, que possuem efeitos em atividades fisicas e mentais, a
exemplo de coordenagdo, memdria de curto prazo e solucgdo de alguns problemas (Sirtoli et al., 2019).

O THC leva a desinibicdo de neurdnios dopaminérgicos, o que promove alteracbes comportamentais como euforia e
relaxamento, bem-estar e distorcdo visual, além de poder levar a alteracdo postural, hipotermia, aumento do apetite,
taquicardia, vasodilatacdo e reducdo da pressao intraocular (Vanjura et al., 2018).

Apesar do A9-THC levar a efeitos psicoativos, promovendo alteracBes comportamentais, mentais e fisioldgicas,
possui fungdes de estimulante de apetite e propriedades antieméticas (Hondrio et al., 2006). A interacdo do THC com
componentes cerebrais desencadeia sentimentos de leveza, confusdo temporal, memoéria prejudicada, sentidos agugados,
relaxamento e alteracdo nos sentidos a curto prazo, sendo que a longo prazo pode levar a problemas similares ao tabaco, como
asma, cancer e bronquite (Sirtoli et al., 2019).

Fisiologicamente, os efeitos do THC sdo observados poucos minutos apds a utilizagéo, atingindo seu pico plasmético
em aproximadamente 2 horas, devido a conversdao do THC em 11-hidroxi-A-tetra-hidrocanabinol (11-hidroxi-THC), muito
mais ativo. O tempo de meia vida é de, aproximadamente, 4 horas e sua eliminagdo demora varios dias, devido aos outros
metabdlitos formados, que se conjugam com lipidios do organismo (Vanjura et al., 2018). Outrossim, a deteccdo de
canabinoides na urina de pessoas que utilizam a Cannabis sativa é verificada entre 33-498 horas, de acordo com alguns testes
realizados (Soubhia, 1999).

Outro canabinoide, o CDB atua diminuindo o metabolismo hepatico do A9-THC, levando a atenuagéo de alteragdes
psicéticas e comportamentais advindas do uso dessa substancia. Além disso, atua na reducdo das dores patologicas,
eventualmente (Bonfé et al., 2008).

O efeito dos canabinoides para alivio da dor é mediado, majoritariamente, pelo receptor CB1, localizado na regido

neural, apresentando acdo na modulagdo inibitéria descendente da dor (Lessa et al., 2016). Assim, comprovadamente, 0s
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canabinoides oferecem beneficios aos pacientes que possuem escassa probabilidade de recuperagdo, como cancro em fase
terminal, esclerose lateral amiotréfica e sindrome de imunodeficiéncia adquirida, o que leva a necessidade de mais estudos
sobre as propriedades benéficas da Cannabis sativa (Ribeiro, 2014).

3.4 Usos terapéuticos da Cannabis sativa

O tratamento com base nos produtos da Cannabis sativa ndo é o padrdo, nem o de primeira escolha, sendo utilizados
normalmente em situacdes de resisténcia em tratamentos convencionais (Silva et al., 2018; Silva & Vasconcelos, 2022). Os
produtos comerciais a base de CBD possuem teores residuais de TCH e variaveis de canabidiol (15 a 26%) que influenciam
diretamente no valor monetario da mercadoria, podendo oscilar, de acordo com a concentragdo do CDB, em centenas de
dolares (Brasil, 2015).

Alguns dos medicamentos com substancias extraidas da Cannabis sativa sdo usados comumente por varios paises,
como Estados Unidos da América, Espanha, Canada e Holanda (Carlini & Matto, 2011; Souza et al., 2021). Dentre os
principais medicamentos, destaca-se 0 Marinol®, administrado por via oral (Bonfa et al., 2008), que contém um derivado
sintético de A9-THC (Hondrio et al., 2006), esse componente ativo é denominado dronabinol (FDA, 2004). Esse medicamento
é utilizado para tratamento de dores advindas de neuropatias, esclerose multipla e para diminuicdo da pressdo intraocular
(Bonfa; Vinagre & Figueiredo, 2008), além de ser empregado como antiemético e estimulante do apetite (FDA, 2004).

O Cesamet® é um medicamento que contém um canabidinol sintético, conhecido como nabilona, esta disponivel em
capsulas e é administrado por via oral (FDA, 2006). Esse medicamento apresenta efeito terapéutico mais prolongado que o
THC e maior meia-vida, com funcGes de alivio de dores neuropéticas e outras sindromes dolorosas (Lessa et al., 2016). Apesar
disso, apresenta-se como poderoso antiemético em pacientes oncoldgicos (FDA, 2006).

O Sativex®, administrado como spray bucal, é produzido a base de THC e canabidiol, além de possuir outros
canabinoides menores. Ele é indicado para dores neuropaticas, artrite reumatoide, esclerose multipla e dores oncoldgicas
(Bonfa et al., 2008), mas pode apresentar efeitos adversos como tontura, gosto amargo e boca seca (Lessa et al., 2016).

O medicamento Cannador® ¢é advindo de um extrato bruto de delta-9-THC e CBD extraido da planta Cannabis sativa,
administrado via oral a partir de cépsulas (Lessa; Cavalcanti & Figueiredo, 2016). O Cannabis-med (2023) descreve que esse
medicamento é comumente utilizado para reducdo de rigidez muscular, espasmos e dores associadas a esclerose mdltipla e
poOs-operatorias.

Outros medicamentos menos conhecidos sdo o0 Bedrocan®, desenvolvido na Holanda e que possui mais de 20% de
THC na sua férmula original, além de suas variages com percentuais diferentes dessa substancia, a exemplo do Bedica® e
Bediol®, com 14 e 6,5% de THC, respectivamente (Penha et al., 2019).

Além dessas principais e conhecidas formas de administracdo dos medicamentos contendo substancias derivadas da
Cannabis sativa, ha também a préatica do fumo, utilizacdo por via ocular tdpica, via da mucosa nasal, absor¢do cutanea (em
controvérsias devido & baixa velocidade de absorcdo), via oral (também bastante lenta) e a via retal (Bonfa; Vinagre &
Figueiredo, 2008).

Assim, a escolha do medicamento com maior teor THC ou CBD é baseado nos sintomas apresentados pelos pacientes,
sendo que formulas com porcentagens maiores de CBD sdo indicados para pacientes que procuram tratamento para glaucoma

ou com convuls@es (Penha et al., 2019).
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3.5 Legislagéo brasileira sobre Cannabis sativa

A legislaco brasileira, a partir do decreto Lei de nimero 891 de 1938, considerou o cAnhamo Cannabis sativa e suas
varia¢fes como entorpecentes, proibindo seu plantio, cultura, colheita e exploragdo. Para uso terapéutico, fora estabelecido que
se deve ter um parecer favoravel da Comissdo Nacional de Fiscalizagdo do Entorpecentes (Brasil, 1938).

A posse da Cannabis sativa, de acordo com a lei federal 11343/06, que descreve sobre a criminalizacdo das drogas,
leva a penas alternativas, apesar de ser tipificada como crime (Vanjura et al., 2018). Entretanto, no ano de 2015, a ANVISA
retirou o canabidiol da lista de substancias de risco, o que levou a autorizacdo de importacdo de lista de medicamentos (Boutin,
2019), somando-se a isso, o fato de que o CDB foi incluido na lista de substancias controladas, a partir da Portaria/SVS n° 344,
de 12 de maio de 1998 (Penha et al., 2019).

Como a maconha faz parte de uma lista de substancias que causam dependéncia, devido a perturbacfes do sistema
nervoso central, os pacientes e seus familiares precisam recorrer ao poder judiciario para ser autorizado legalmente a plantar e
produzir o dleo para fins medicinais (Penha et al., 2019).

A ANVISA, em dezembro de 2019, para atender pacientes que se beneficiam dos produtos derivados da Cannabis
sativa, reformulou uma nova categoria de produtos derivados da planta, sendo o comércio feito exclusivamente por farméacias e
mediante receita médica. Para isso, foi necessario ndo os considerar medicamentos e sim uma nova categoria de produtos,
parecido com o restante do mundo. Uma RDC numero 327, de dezembro de 2019, aborda sobre autoriza¢do sanitaria para
fabricar, comercializar, importar, prescrever e dispensar os produtos da Cannabis sativa para fins medicinais (Brasil, 2019).

Para elucidar o tema, a agéncia nacional, publicou as “Perguntas e Respostas mais frequentes sobre o tema”, bem
como o “Manual para preenchimento de peticdo de produtos da Cannabis sativa”, exclusivamente via eletronica, tornando,
dessa forma, mais acessivel e transparente esse processo de regularizagdo (Brasil, 2020).

O manual supracitado possui 21 paginas orientando o profissional sobre como realizar a peti¢do de maneira adequada,
contendo as instrucdes gerais e especificas, a exemplo de dados do produto de Cannabis sativa, informacfes da formula e
proporcdo de THC e CBD, além de possuir um campo orientando os cuidados com a conservagao do produto (Brasil, 2020).

Posteriormente, a partir da RDC n® 335 de 24/01/2020 houve mudangas no que se refere a importacdo de produtos a
base de canabidiol, reduzindo a necessidade de informacdes, sendo solicitada apenas uma prescricdo médica contendo o
detalhamento da necessidade do uso do produto, excluindo o laudo médico que era anteriormente solicitado (Brasil, 2020).

No més de abril de 2020, a indUstria farmacéutica Prati-Danoduzzi obteve autorizacdo da ANVISA para produzir o
primeiro canabidiol em solo brasileiro, livre da substancia psicoativa TCH, o que representa mais acesso, qualidade e
seguranca aos pacientes. Entretanto, é necessario que se tenha prescricdo médica para que o produto seja comercializado,
evitando apropriacéo e utilizacéo indevidas do produto (Prati-Donaduzzi, 2020).

Dessa forma, como as atualizagGes e as pesquisas sobre o uso medicinal da Cannabis sativa sdo escassas e recentes,
inclusive no Brasil, o tema é de extrema relevancia para atualizacdo e conhecimento de alguns profissionais da area da saide e
de estudantes.

Mais recente, por meio da Resolugdo RE 1.492, de 6 de maio de 2022, a Anvisa autorizou o Extrato de Cannabis
sativa Greencare 160,32 mg/mL. J& a Resolucdo RE 1.513, de 11 de maio de 2022, aprovou o Extrato de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL e o Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL. Diante dessa
atualizagdo, o Brasil, através da RDC 327/2019 e as atualizagOes, conta com 18 produtos derivados de Cannabis aprovados
pela Anvisa. Especificamente, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos de Cannabis sativa e dez sdo a base do
fitofarmaco canabidiol, sendo eles Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL), Canabidiol Prati-
Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL), Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL), Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL),
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Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL), Canabidiol Verdemed (50 mg/mL), Canabidiol Belcher (150 mg/mL), Canabidiol
Aura Pharma (50 mg/mL), Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL), Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL), Extrato de Cannabis
sativa Promediol (200 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa
Cann10 Pharma (200 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL), Extrato de Cannabis sativa Ease Labs
(79,14 mg/mL) e Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

4. Consideracdes Finais

A Cannabis sativa é considerada bastante efetiva e serve como base para medicamentos, promovendo melhora,
destacadamente, em quadros de pacientes com doenca de Parkinson, tendo, inclusive, baixos efeitos colaterais, se comparada a
medicamentos ja utilizados. Além disso, demonstrou ter acdo antipsicética, neuroprotetora, antiepiléptica, ansiolitica e anti-
inflamatéria. Apesar de ser usado com frequéncia em alguns paises como Estados Unidos, Canada e Holanda, a legislacdo no
Brasil sobre a utilizagdo da Cannabis sativa ainda € incipiente, sendo que somente no ano de 2015, a ANVISA retirou o
canabidiol da lista de substancias de risco. Além disso, o CDB foi incluido na lista de substancias controladas, somente a partir
da Portaria/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998.

A ANVISA, no ano de 2019, reformulou uma nova categoria de produtos derivados da planta, porém com o comércio
feito exclusivamente por farmacias e mediante receita médica. Para isso foi necessario ndo os considerar medicamentos e sim
uma nova categoria de produtos, semelhante ao que faz o restante do mundo que a utiliza medicinalmente.

Em 2020, ocorreu o primeiro registro de uma empresa farmacéutica brasileira produzindo o canabidiol livre do TCH,
substancia psicoativa, em territorio nacional. E atualmente, contamos com 18 produtos a base de Cannabis sativa aprovados no
Brasil. Sendo assim, é importante a atualizacdo das informacdes referentes a medicamentos com base na Cannabis sativa, de
extrema importancia para o desenvolvimento na &rea da salde.

Com base nas atualiza¢des recentes sobre os produtos a base de Cannabis sativa, sugere-se 0 acompanhamento do uso
e eficicia terapéutica a longo prazo desses produtos, para respaldar o emprego das substancias derivadas da espécie pela

populacéo brasileira.
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