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Editorial

A Anvisa e a regulamentacao dos produtos de Cannabis para
uso medicinal

om a redescoberta do uso terapéutico de
CCannabis sativa L., a crescente

demanda por produtos obtidos da
planta tem se tornado um desafio regulatério
global para as autoridades de salide. No Brasil,
essa demanda despontou a partir de 2014,
quando a oferta de produtos medicinais de
Cannabis regularizados no mercado nacional
era inexistente. De 14 para cd, apesar da
inexisténcia de uma lei nacional especifica
sobre o tema, a Anvisa segue trabalhando,
dentro do limite de seu escopo legal e técnico,
no sentido de possibilitar que pacientes sem
alternativas terapéuticas possam acessar esses
produtos a partir do acompanhamento e da
prescricdo médica.

Em 2015, por meio da RDC 17, a Anvisa
possibilitou a importacdo de produtos de
Cannabis, por pessoa fisica para uso proprio,
em carater excepcional. Essa norma passou por
atualiza¢bes nos ultimos trés anos de modo a
simplificar o processo de autorizagdo de
importacdo pelo paciente e, atualmente, as
regras estdo estabelecidas na RDC 660/2022,
vigente desde o ultimo dia 2 de maio 1.

A Agéncia publicou ainda, em 2019, marco
regulatdrio que possibilitou a regularizacdo de
produtos de Cannabis no Brasil, a RDC 327,
definindo condicdes e procedimentos para a
autorizacdo da fabricacdo, importagdo e
comercializagdo de produtos de Cannabis com
garantia da qualidade farmacéutica, bem como,
estabelecendo mecanismo de controle que
torna possivel o acompanhamento desses
produtos, sua  fabricagdo, prescricado,
distribuicdo e dispensacdo 2. Desde a vigéncia
da norma, ha pouco mais de dois anos, ja foram
aprovados pela Anvisa 19 produtos de
Cannabis. Onze deles contendo canabidiol
(CBD) em sete diferentes concentracfes (que
variam de 17 a 200 mg/mL), todos com menos

de 0,2% de tetraidrocanabinol (THC); e oito
extratos vegetais padronizados em: cerca de 50
mg/mL de CBD e < 0,2% de THC (seis
produtos) e 100 mg/mL de CBD e > 0,2% de
THC (dois produtos). Os produtos ja aprovados
sdo fabricados no Brasil, Colémbia, EUA,
Canada e Suica. Ha ainda, outros 16 produtos
em avaliagdo ou aguardando avaliacdo pela
Agéncia.

Considerando o dinamismo da ciéncia
regulatdria, ainda em 2022, a Anvisa reavaliara
0 cenario nacional no sentido de aprimorar a
RDC 327/2019, conforme estabelecido no seu
art. 77. Para tal, devera levar em consideragdo a
experiéncia acumulada com as analises de
dossiés técnicos, 0 avango das pesquisas, O
amadurecimento regulatério sobre o tema,
dados de mercado, além de contar com a
contribuicdo de todos os interessados. Em
breve, a Anvisa iniciara a Avaliacdo do Impacto
Regulatério de forma a definir as diretrizes e
discutir proposta de minuta a ser apresentada a
sociedade para contribuicbes por meio de
Consulta Pablica. Participe!

1 - BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Resolug¢éo - RDC no 660, de 30
de marco de 2022.

2 - BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria. Resolucéo - RDC no 327, de 9 de
dezembro de 2019.

Esse editorial foi realizado, a convite, por
Jodo Paulo Silvério Perfeito - Farmacéutico,
Mestre em Ciéncias da Saude, Especialista em
Regulagao e Vigilancia Sanitaria e Gerente de
Medicamentos  Especificos, Fitoterapicos,
Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais
da Anvisa.



Cannabis em Foco

Cannabis e Canabinoides vs. SARS-CoV-2 e COVID-19:
qual a interacao No NOSSO Ccorpo?

om o aparecimento de um virus altamente

infeccioso em 2020, que levou a pandemia que se

estende até os dias atuais, apareceu também a
preocupacao com estratégias de prevencao e tratamento
para a COVID-19. Em decorréncia da pandemia em si e
das medidas de contencdo, em especial os repetidos
isolamentos sociais, houve ainda aumento significativo
de relatos de transtornos mentais e de humor, com risco
de piora no quadro de uso de drogas psicotropicas como
mecanismo de escape.
No caso da Cannabis sativa, a substancia inalatoria
ilicita mais consumida no mundo, diversos paises
apresentaram aumento de uso em comparagao com o
periodo pré-pandémico. Levando em conta que 0 uso
tradicional de canabis é de forma inalatéria, por meio de
cigarros, € que o alvo principal do virus SARS-CoV-2 é 0
sistema respiratério, uma recente revisdo da literatura
visou avaliar quais seriam o0s impactos do uso de
canabis, tanto na sua forma inalatéria quanto como
canabis medicinal, durante a infeccdo pelo novo
coronavirust. O trabalho levantou 13 artigos que
abordaram o tema. Houve diferenca significativa na
percepcdo do efeito resultante da interacdo entre a
planta e o virus no corpo, dependendo da forma de
consumo - cigarro ou medicamento.
No caso do uso da canabis inalatéria, € importante
inicialmente ressaltar que seu uso cronico, e em especial
0 abuso, podem levar a diversas alteracGes sistémicas,
incluindo problemas cardiacos, vasculares e neurais;
como o virus também pode causar danos nestes
sistemas, pessoas contaminadas pelo virus precisam ter
atencao redobrada no uso de canabis.
Os autores encontraram dados indicando que
individuos que fazem uso de canabis inalatéria séo mais
susceptiveis a infeccdo pelo virus e progressdo da doenca
em decorréncia da interferéncia da canabis nos sistemas
cardiovascular, respiratério, nervoso, como ja
mencionado acima, e em especial no sistema
imunolégico. Foi relatado que o uso de cigarros de
canabis ocasiona uma reducdo na concentracdo de
células de defesa e compostos celulares que ajudam no
combate de infec¢des, o que pode culminar em ativacéo
insuficiente de resposta imunoldgica apos o contato com
o virus.
J& o uso terapéutico de canabis e seus compostos
isolados, como THC e CBD, induz em especial uma
importante modulagdo no sistema imune, ocasionando
reducdo sisttmica na producdo de citocinas
inflamatorias - as grandes causadoras da manifestacao
clinica da COVID-19.

2

Por Marna Eliana Sakalem

Como o sistema que o sistema endocanabinoide medeia
muitos efeitos imunossupressores, como inibicdo de
proliferacdo e coordenacdo da migracdo de células
imunes, a producdo de anticorpos, além de inducéo de
apoptose e a propria supressdo de citocinas, ha uma
grande possibilidade do uso terapéutico de canabinoide
exégeno nos casos de infecgdo pelo SARS-CoV-2,
visando reduzir o excesso de citocinas e evitar a
tempestade de citocina, um evento-chave na COVID-19.
Estas descobertas se alinham com as guias de
tratamento propostas para a COVID-19 —como o uso de
agentes que causam imunomodulacdo a fim de reduzir o
excesso de citocinas no processo inflamatorio.

A canabis, em especial em sua forma medicinal, se
apresenta assim como um imunomodulador promissor
e um anti-inflamatério, com potencial efeito benéfico
para tratamento da COVID-19. Varias agéncias
regulatérias ja liberaram seu uso no tratamento de
diversas outras doencas, como epilepsia e esclerose
multipla e para alivio de sintomas de quimioterapia; é
possivel que, em caso de confirmacéo, a canabis também
possa ser Util no tratamento da COVID-19.

Os autores mencionam ainda que o uso de CBD pode
ser um agente promissor para pacientes que estdo se
recuperando da COVID, por melhora na funcgédo
pulmonar e um potencial de efeito benéfico no
tratamento de patologias cardiovasculares.

Por fim, os derivados de canabis podem ser Uteis na
prevencao a infec¢do por SARS-CoV-2, por enxaguantes
bucais contendo canabis sativa com alto teor de CBD,
que modulariam a expressdo de ACE2 - a proteina que
permite a ligacdo do virus as nossas células, e
consequente infeccdo - na cavidade oral. Ainda é uma
perspectiva preliminar, e os mecanismos de acdo e
comprovacdo da eficicia precisam ser mais estudados.
Desta forma, a canabis e seus compostos isolados
apresentam efeitos benéficos significativos, em especial
sobre o sistema imune. Em combinagdo com sua acéo
anti-inflamatoria, podem ser uma excelente alternativa
para amenizar os aspectos decorrentes da manifestacéo
clinica da COVID-19, podendo até reparar danos
causados pelo virus. Apesar de ser necesséaria a cautela,
€ mais uma porta que se abre no combate a COVID-19.

Referéncias

1. Pereira, C. F. et al., 2022. Implications of Cannabis
and Cannabinoid Use in COVID-19: Scoping Review.
Revista Brasileira de Enfermagem, v. 75, n. Suppl.
1, €20201374.



Atualidades

O CBD e THC podem influenciar no
desempenho e recuperagao de
atletas?

Por Brayan Jonas Mano Sousa

E exatamente essa informac&o que a farmacéutica de
canabis medicinal Tegra Pharma quer descobrir. O
objetivo cientifico desse estudo é criar protocolos para
atletas contra dores, lesdes, inflamacGes, ansiedade,
insOnia e recuperagdo pos-treino.!

O canabidiol (CBD) é um forte relaxante muscular e
pode atuar no tratamento de dores crénicas, epilepsia e
ansiedade. O delta-9-tetrahidrocanabinol (THC)
também possui efeito terapéutico analgésico em dores
fortes. A maior parte dos produtos canabicos possuem
menos de 0,2% da substancia, que é intoxicante. Nesse
segmento, a farmacéutica se diferencia porque possui
produtos com diferentes concentracdes dos dois
canabinoides. Apesar de ser menos popular que o CBD,
0 THC é mais eficaz contra dores fortes e existem
indicios de que pode contribuir no desempenho dos
atletas.

Com isso, a empresa farmacéutica ird comecar a
patrocinar dois triatletas da associacdo "Atleta
Cannabis” para verificar os efeitos destas substancias na
recuperacdo de lesGes e no desempenho. Os atletas
Fernando Paternostro e Peu Guimardes usam 0s
produtos canabicos e vém divulgando seus efeitos ha um
ano através da iniciativa “Atleta Cannabis”. A iniciativa
busca elaborar o primeiro protocolo de uso de
canabinoides para, futuramente, investir em um estudo
clinico.

Criando os protocolos médicos, sera possivel utiliza-
los para combater problemas de salde dos atletas, como
dores, inflamacéo, depressdo, insdnia e recuperacdo
pos-treino. Na ultima olimpiada, o CBD foi permitido e
ndo foi considerado como doping. O atleta Peu
Guimardaes destaca “Eu competi durante muitos anos
em esportes radicais, como snowboard, rugby, polo
aquatico... Mas parei por causa das lesdes e da dor
cronica. E a primeira coisa que a canabis me
proporcionou foi poder voltar a treinar em alto
rendimento e agora a competir.”

O atleta ainda acredita que o esporte de alto
rendimento pode ser um grande aliado da planta
medicinal porque ajudaria a desmitificar os protocolos e
o uso da planta para fins medicinais. Acredita-se que nos
proximos meses, a dupla vai divulgar os resultados nas
redes sociais da iniciativa “Atleta Cannabis”. O sécio e
vice-presidente de negécios da Tegra Pharma, destaca o
carater cientifico do protocolo que os médicos que iréo
acompanhar os atletas tém. Além dessa organizagéo, a
Tech Pharma fechou parceria com duas clinicas
esportivas de Sdo Paulo, onde foram implementados
programas de tratamentos com os canabinoides.

1. Tegra Pharma quer avaliar efeitos do CBD e do THC
em atletas. Disponivel em:
https://exame.com/negocios/tegra-pharma-quer-
avaliar-efeitos-do-cbd-e-do-thc-em-atletas/.

Desvendando a Histdria

A canabis e os receptores
canabinoides

Por Bruna Cristina Alves

Com a evolugéo das pesquisas, os efeitos bioldgicos
dos canabinoides demonstraram sinais de interacdes em
nosso organismo. Desse modo, sabe-se que nossos
corpos produzem moléculas com  estruturas
semelhantes com as encontradas na canabis. O sistema
endocanabinoide é uma das descobertas mais incriveis
gue a ciéncia ja relatou sobre a relacédo entre a planta
canabis e o ser humano. Entdo, vamos conhecer um
pouco mais sobre esse assunto?

Raphael Mechoulam, quimico organico de origem
Bulgara, conhecido pelo isolamento e sintese do
tetrahidrocanabinol (THC), também identificou o
sistema endocanabinoide. Em 1988, um sitio de ligagéo
para o THC foi detectado no cérebro de ratos e, em 1990,
clonado o primeiro receptor canabinoide.l?
Posteriormente, sua nomenclatura foi definida em CB1,
apos a identificacdo de um segundo receptor, o CB2.

Os receptores CB1 sdo encontrados principalmente
no sistema nervoso central, nos terminais nervosos preé-
sindpticos, responsaveis pela maioria dos efeitos
neurocomportamentais dos canabinoides. J& o0s
receptores CB2 séo principais receptores de canabinoide
no sistema imune, encontrados principalmente no
sistema nervoso periférico e nas células imunes.

No inicio da década de 90, também foram
identificados dois agonistas enddgenos dos receptores
canabinoides: a N-aracdonoil etanolamina
(anandamida) e a 2-aracdonoil glicerol (2-AG).t Assim,
0s receptores canabinoides, 0os endocanabinoides e as
enzimas (fosfolipase  N-acilfosfatidiletalonamina-
seletiva e lipase sn-1-diacilglicerol-seletiva) que
catalisam sua sintese e degradacdo constituem o
Sistema Endocanabioide (SECB).!

As substancias endocanabinoides podem se ligar a
qualquer receptor do SECB. No entanto, os efeitos dessa
ligagdo dependem da localizagdo do receptor e das
funcdes da substancia envolvida. Sendo assim, o SECB
pode ser suplementado por fitocanabinoides exdgenos,
encontrados na canabis.

Neste sentido, diversos estudos clinicos relatam a
relacdo entre o sistema endocanabinoide e a canabis
para fins medicinais, podendo conduzir ao
desenvolvimento de medicamentos que ativem ou
bloqueiem a a¢édo do SECB.

1. Godoy-Matos et al. O sistema endocanabinéide: novo
paradigma no tratamento da sindrome metabdlica.
Arquivos  Brasileiros de  Endocrinologia &
Metabologia, 50(2), 390—399, 2006.
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CannNEWS

Congressos, Cursos e Eventos
Por Ricardo Tabach

Varios eventos relacionados ao uso medicinal da
canabis ja ocorreram e outros ainda serdo realizados ao
longo de 2022. Por se tratar de um tema ainda
controverso, 0S CONQressos e cursos sao uma o6tima
oportunidade para se discutir e esclarecer os diversos
aspectos (medicinal, regulatorio, cultivo, etc) ligados ao
tema.

Abaixo, alguns eventos a partir de julho de 2022. Anote
em sua agenda!

Cannabis World Cup Festival Amsterdam 2022
Local: Amsterdam.

Data: 1 a 3 de julho de 2022.

Mais informacdes: festicket.com/

Expo CannaBiz — Business conference

Local: Séo Paulo

Data: 6 a 9 de julho de 2022

Mais informagdes: expocannabiz.com/brasil2020/

Cannabis Amanha: um olhar para o futuro

Local: Rio de Janeiro

Data: 9 de julho de 2022

Mais informagdes: https://Cannabisamanha.com.br/

Cannabis Business Summit 2022

Local: Moscone Convention Center Sdo Francisco
(EUA)

Data: 20 a 22 de julho de 2022

Mais informacdes:
https://www.neventum.com.br/feiras/Cannabis-
business-summit

CICMED - Conferéncia Internacional da Cannabis
Local: Sédo Paulo

Data: 11 a 13 de agosto de 2022

Mais informagdes: https://www.cicmed.com.br/

ExpoCannabis - Conferéncia Internacional da
Cannabis

Local: Centro de Eventos del LATU - Uruguai
Data: 2 a 4 de dezembro de 2022

Mais informacdes: https://expoCannabis.uy/

Cannabis na Midia

Curso em “Cannabis Medicinal”
gratuito, certificado pela UNIFESP

Por Eliana Rodrigues e Gabrielle Dainezi

A UNIFESP (Universidade Federal de Sao Paulo) em
colaboracdo com o CEBRID (Centro Brasileiro de
Informacgdes sobre Drogas Psicotropicas), ofereceram
até o momento, sete edi¢des do curso de Extensdo em
Cannabis Medicinal gratuito; tendo inscritos cerca de
50 mil alunos de todas as regifes do pais e com 0s mais
diversos interesses.

O objetivo do curso, que teve sua primeira edi¢cdo em
2019, é difundir conhecimento sobre a maconha e os
possiveis medicamentos e tratamentos dela derivados,
quebrando preconceitos e ampliando o debate a cerca da
liberacdo e regulamentacdo em curso nas esferas
legislativas, além de ampliar o acesso ao tratamento
para pacientes, de forma democratica e acessivel. Sendo
assim, entre os temas abordados durante as aulas
proferidas por experts nas mais diversas areas do
conhecimento, estéo os:

« Contextualizacdo, historia e cultura;

« Bioldgico: fitoterapia, anatomia, botanica;

« Patologia: Relacionado a doencas especificas;

e Prético: formacdo de associacdo, extracdo e
plantio;

e Legal: Aspectos do direito para pacientes e
associacoes.

O curso tem duragdo de trés meses e pode ser
assistido online desde a sua 5 edi¢do (2020). Ele ¢
destinado a pacientes, familiares, profissionais da
salide, simpatizantes e curiosos, maiores de 18 anos,
sendo aberto ao publico em geral. As palestras séo
abertas a populagdo, ndo necessitando de inscri¢do para
participar, apesar da necessidade de inscricdo prévia
para a certificacdo, bem como a frequéncia e trabalho de
concluséo de curso.

Os autores envolvidos nesse curso Ssdo seus
idealizadores: Padre Antonio Luiz  Marchioni
(conhecido como Padre Ticdo), da Pardquia Sé&o
Francisco de Assis de Ermelino Matarazzo e o Professor
Emérito da UNIFESP (Elisaldo L. de A. Carlini). Ambos
faleceram recentemente, mas deixaram este curso como
um legado, que conta com a coordenacdo interna da
UNIFESP, da Professora Eliana Rodrigues, e externa da
Gabrielle Dainezi, com apoio do Deputado Federal
Paulo Teixeira.

As inscri¢cdes para as préximas edicdes podem ser
feitas pelo link abaixo:

https://www.unifesp.br/reitoria/proec/

Para assistir as aulas das edi¢Ges anteriores acesse 0
Canal Movrecan
(https://www.youtube.com/c/MovReCam).

BOLETIM MACONHABRAS

Centro Brasileiro de Informagao sobre Drogas Psicotrdpicas
Rua Botucatu, 572. 04020-061 — S&o Paulo — SP

3 (11) 5579-7725

http://www.facebook.com/maconhabras
http://maconhabras.webnode.com/

Todo o contetido esté licenciado com uma Licenga Creative Commons | CC BY-ND 4.0 E:-.- HD
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