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Nota Técnica com orientagées relacionadas a produtos de Cannabis para fins
medicinais
OBJETIVO

Fornecer informagdes sobre produtos a base de canabidiol (CBD) no ambito do SUS.

INTRODUCAO

Cannabis ¢ o nome botanico de um género que pertence a familia Cannabaceae. O género
engloba quatro principais espécies: Cannabis sativa, Cannabis ruderalis, Cannabis indica e Cannabis
hibrida. Cada espécie de Cannabis difere uma da outra quanto a altura da planta e quanto a concentragdo de
psicoativos. No Brasil, ha uma predominancia da Cannabis sativa.

Diversos compostos formados no metabolismo secundario da Cannabis apresentam
propriedades farmacologicas de interesse, com destaque para os canabinoides, majoritariamente o acido
tetrahidrocanabinodlico (THCA) e o 4cido canabididlico (CBDA), que quando convertidos as suas formas
neutras, o delta-9-tetrahidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD), apresentam efeitos farmacologicos
paradoxais no sistema nervoso central (SNC). Sao considerados fitocanabinoides. O THC ¢ psicoativo com
propriedades euforizantes, além de ter efeito antiemético e analgésico, enquanto o CBD ¢ depressor, com
propriedades anticonvulsivante e ansiolitica, com efeito antipsicético e anti-inflamatorio. Os receptores
canabinoides CB1 e CB2 apresentam ampla distribuicdo no corpo humano, sendo que os CBI1 (maior
afinidade com THC) presentes no SNC inibem neurotransmissores, podendo modular vias de dor de forma
indireta envolvendo opioides. J4 os CB2 (maior afinidade com CBD) interferem na resposta a dor,
principalmente, através da modulagdo de liberagcao de dopamina.

E importante esclarecer também a existéncia dos endocanaboinoides, um sistema endégeno
de sinalizagdo celular encontrado em mamiferos, incluindo seres humanos. Sdo compostos quimicos
produzidos pelo proprio corpo humano que interagem com os receptores canabinoides no sistema nervoso.
O sistema endocanabinoide desempenha um papel fundamental na regulacdo de uma variedade de
processos fisiologicos, incluindo regulacao da dor, controle do apetite e metabolismo, regulacdo do humor
por desempenhar um papel na regulacdo do estresse, afetando os niveis de ansiedade e depressdo, além de
estar envolvido na regulacdo da resposta imunologica do organismo a doencas e inflamagdes. Os dois
principais endocanabinoides identificados at¢ o momento sdo o anandamida (AEA) e o 2-
araquidonilglicerol (2-AG). Esses compostos sdo produzidos pelo organismo conforme necessario e atuam
como mensageiros quimicos, transmitindo sinais entre células e ajudando a manter o equilibrio interno do
corpo, processo conhecido como homeostase. O estudo do sistema dos endocanabinoides tem implicagdes
significativas para a compreensao de uma variedade de condi¢cdes médicas e para o desenvolvimento de
novas terapias farmacologicas relacionadas aos fitocanabinoides, incluindo os relacionados a dor cronica,
distirbios do humor e distirbios metabdlicos.

Nas ultimas décadas, um niimero crescente de pesquisas aponta para o potencial terapéutico
dos fitocanabinoides, entre eles o CBD e o THC, para diferentes condigdes clinicas e enfermidades. Essas
pesquisas apresentam diferentes niveis de evidéncia, ou seja, para cada condicdo existe, no presente
momento, maior ou menor robustez cientifica que comprove a seguranca ¢ eficidcia da aplicagao
terapéutica. As pesquisas com maior nivel de evidéncia (ensaios clinicos, revisdes sistematicas e meta-
analises) sdo substanciais para algumas condicdes de satde, entre elas:



e Dor crénica: formulagdes contendo canabinoides apresentam uma reducdo significativa da dor em
pessoas diagnosticadas com certos tipos de dor cronica. Ensaios clinicos randomizados, submetidos
a meta-andalises, mostraram que a reducdo da dor foi maior no grupo que recebeu canabinoides em
relagdo ao grupo controle.

e Epilepsia refratiria: estudo de meta-andlise com seis ensaios clinicos randomizados demonstrou
diminuigdo significativa nas frequéncias de crises no grupo tratado com canabinoides em relacao ao
grupo controle. Em geral, os participantes que eram resistentes aos medicamentos de referéncia,
encontraram nos canabinoides um tratamento eficaz para atenuar as crises convulsivas.

e Espasticidade: ensaios clinicos randomizados mostraram efeito significativo do tratamento com
canabinoides na reducao da espasticidade decorrente de esclerose multipla. Outros sintomas
associados a esclerose multipla ndo apresentaram melhora com o tratamento em teste.

e Nausea, vomitos e perda do apetite: os canabinoides foram eficazes na reducao de nauseas e vomitos
ligados a quimioterapia. Limitagdes metodologicas fazem com que os resultados ainda apresentem
baixo nivel de confianga. Uma meta-andlise mostrou a eficacia dos canabinoides em aumentar o
apetite em comparacao aos grupos controle.

e Transtornos neuropsiquidtricos (como a doenca de Parkinson e distirbios do sono): mostraram

melhora significativa dos sintomas, com o tratamento com canabinoides em relacdo ao controle com
um nivel de evidéncia satisfatorio.

Além das indicacdes citadas acima, que possuem maior nivel de evidéncia cientifica, a
potencial seguranga e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides, vém sendo pesquisadas para outras
condicdes. Destacam-se as seguintes: sintomas associados ao Transtorno do Espectro Autista (TEA);
atividade anticancerigena em determinados processos tumorais; sindrome do intestino irritavel; doencga de
Huntington; esclerose lateral amiotrdfica; artrite reumatoide; doengas metabolicas e cardiovasculares;
sindrome de Tourette; distonia; deméncia e glaucoma. Ha ainda estudos sendo desenvolvidos para
transtornos psiquidtricos, tais como os sintomas associados aos transtornos de ansiedade, de humor,
psicoticos, por uso de substancias, de déficit de atengdo e hiperatividade, de estresse pos-traumatico e
afetivo bipolar. Para essas condi¢des com evidéncias que apresentam niveis baixos ou inconclusivos,
expressa-se a necessidade de estudos com metodologias diversas e desfechos bem definidos.

MARCOS REGULATORIOS FEDERAIS

No Brasil, a regulamentagdo do uso de Cannabis medicinal tem passado por mudangas
significativas nos ultimos anos.

De acordo com a Portaria SVS/MS n°. 344 de 1998, a planta Cannabis sativa pertence a
Lista E (plantas proscritas que podem gerar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas), sendo seu uso
proscrito no Brasil, exceto para fins médicos e cientificos, de forma controlada e supervisionada.

No intuito de progredir na regulamentagdo sanitaria do pleito, no ano de 2015, através da
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 17/2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) retirou a substancia canabidiol (CBD) da lista de substancias de uso proscrito, permanecendo,
no entanto, a proibi¢do quanto a sua producdo em territorio nacional, restando aos pacientes a alternativa
de importar a substancia. A Anvisa ainda incluiu a Cannabis sativa na sua lista de Denominagao Comum
Brasileira (DCB), na publicacdo da RDC n° 156, no dia 5 de maio de 2017.

Em 2019, foi criada uma nova categoria de produtos derivados de Cannabis, os Produtos de
Cannabis, por meio da publicacdo da RDC n.° 327/2019, que entrou em vigor no dia 10 de margo de 2020.
E importante salientar que os produtos regulados por essa norma nao sio considerados medicamentos, por
isso a necessidade de criar uma categoria especifica.

Posteriormente, em 2020, foi publicada a RDC n° 335/2020 que definiu os critérios € os
procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satude.

A RDC n° 335/2020 foi modificada pela RDC Anvisa n° 570/2021, que determinou que a
aprovacao do registro deveria ser feita por meio de uma analise simplificada para Produtos derivados de



Cannabis.

Em 2022, a citada norma foi novamente atualizada pela publicagdo da RDC n°® 660, de 30
de margo de 2022. A Resolucdo definiu os critérios e os procedimentos para a importagdo de produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigao de profissional legalmente
habilitado, = para  tratamento de saidde. Por conseguinte, a Nota  Técnica n°
65/2023/SEI/COCIC/GPCON/DIRES/ANVISA (81883455) apresenta a lista de produtos derivados de
Cannabis, cuja importacdo esta liberada conforme o §3° do Art. 5° da RDC n°® 660/2022 .

IMPORTACAO POR PESSOA FiSICA

O produto a base de CBD a ser importado deve ser fabricado e distribuido por
estabelecimentos devidamente legalizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as
atividades de fabricagdo, distribuicao ou comercializagao.

No caso da importagdao por individuos, ela pode ser feita pelo proprio paciente, por seu
representante legal ou por seu procurador legalmente designado, ou ainda ser intermediada por entidade
hospitalar, unidade governamental ligada a area da satide, operadora de plano de saude para o atendimento
exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na Anvisa.

Para realizar a importagdo, o paciente deve se cadastrar na Anvisa, por meio do formulario
online, apresentando toda a documentagao referenciada pela legislagdo vigente.

Para maiores informacgdes sobre o cadastro, documentacao necessaria e a disponibilizagao
do formuléario online, é recomendéavel acessar a pagina: https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-
autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol

AVALIACAO DA CONITEC

Até o presente momento, a Comissao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (CONITEC) avaliou apenas o pedido de incorporagdo do canabidiol medicinal no SUS
para tratamento da epilepsia refrataria, especialmente em criangas.

A CONITEC recomendou inicialmente a ndo incorporagdao no SUS do canabidiol 200mg/ml
para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refratiria a medicamentos antiepilépticos. O
tema foi discutido durante a 94* reunido ordinaria da Comissao, realizada nos dias 03 e 04 de fevereiro de
2021. Na ocasido, o Plenario considerou que as evidéncias disponiveis incluiram poucos pacientes,
apresentaram beneficio clinico questiondvel, aumento importante de eventos adversos e descontinuagdo do
tratamento, com resultados de custo-efetividade e impacto or¢amentério elevados.

CONCLUSAO

Embora haja progressos na regulamentacdo do uso da Cannabis medicinal no Brasil, ¢
fundamental considerar que a incorporagdo de produtos a base de canabidiol no SUS, requer sempre uma
analise criteriosa, levando em conta aspectos como eficacia, seguranca e custo-beneficio. A discussdo deve
envolver profissionais da saude, pesquisadores, pacientes e representantes da sociedade civil, a fim de
garantir uma abordagem equilibrada e baseada em evidéncias. As decisdes sobre a incorporagdo do
canabidiol no ambito SUS podem variar conforme a evidéncia cientifica disponivel, as necessidades da
populagdo e as politicas de satide publica.
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