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NOTA TECNICA

Apresentacgao:

O Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais participa como membro efetivo do Conselho
Estadual de Politicas Publicas Sobre Alcool e Drogas (CONEAD), que discute o uso medicinal da Cannabis sativa
frente aos possiveis questionamentos sobre o uso terapéutico dos produtos farmacéuticos elaborados a partir
desta planta medicinal. Dessa forma o CRF/MG, com o apoio de seu Grupo Técnico de Trabalho de Fitoterapia,
apresenta informacgGes sobre o registro de produtos a base de Cannabis sativa utilizados no Brasil, suas
principais indicacGes terapéuticas, além de tratar sobre o papel do farmacéutico no cuidado ao paciente em

uso da terapia.

Uso Terapéutico da Cannabis sativa

A espécie Cannabis sativa é uma planta medicinal com uso tradicional ha pelo menos 5.000 anos. Assim
como outras espécies medicinais consagradas, ela pode e deve ser utilizada para beneficiar a saide. Para sua
aplicacdo terapéutica, no entanto, é necessdrio considerar a evidéncia cientifica produzida a respeito,
estabelecendo uma relagdo custo-beneficio vantajosa especifica para cada produto desenvolvido a partir desta
espécie, o que é feito antes do seu registro. Em seguida, ja partindo dos produtos registrados e disponibilizados
no mercado, é importante sempre avaliar a pertinéncia da indicagdo conforme a situagdo clinica e

particularidades de cada paciente, como é feito para todos os medicamentos antes de sua prescri¢ao.

No dia 10 de margo de 2020, entrou em vigor a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 327 da ANVISA,
elaborada em 2019, regulamentando assuntos como fabricagao, importagdo, comercializagdo, prescrigao,
dispensagdo, monitoramento e fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais. Um més depois, o
fitofarmaco canabidiol, desenvolvido no Brasil pela industria farmacéutica Prati-Donaduzzi, comegou a ser
comercializado, sem indicagdo clinica pré-definida. Isso significa que ele pode ser prescrito pelo médico para
qualguer condicdo em que o canabidiol seja considerado potencialmente benéfico para o paciente. Outro

medicamento, ja disponibilizado no Brasil trés anos antes da publicagdo desta RDC, foi o0 Mevatyl®, que contém
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canabidiol e tetraidrocanabinol (THC) da Cannabis sativa. Este produto é comercializado no exterior com o
nome de Sativex®, aprovado para uso em 28 paises para tratar espasmos de moderados a graves associados a

esclerose multipla.

No cenario internacional, outros trés produtos relacionados a Cannabis sativa possuem destaque. O
Epidiolex®, tendo como principio ativo o canabidiol, foi o primeiro produto de Cannabis registrado no FDA —
Food and Drug Administration, agéncia reguladora ligada ao departamento de saude do governo Norte
Americano. Ele tem como indicacdo o tratamento de duas formas de epilepsias especificas (sindrome de Dravet
e Sindrome de Lennox Gastaut), que sdo refratarias as medica¢des disponiveis, e também o tratamento da
esclerose tuberosa. O Dronabinol®, a base de THC sintético idéntico ao existente naturalmente na Cannabis
sativa, é indicado para aumentar o apetite em pacientes com Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS
gue apresentam perda de peso, e no tratamento de voOmitos associados a quimioterapia em pacientes com
cancer. Para esta ultima indicagdo, outro produto disponivel é a Nabilona®, que tem como principio ativo um

canabinoide sintético, ou seja, ndo encontrado naturalmente na Cannabis sativa.

Existem outras possiveis indicacGes para a Cannabis medicinal que ainda estdo sendo estudadas, como
0 uso em pacientes com diversos tipos de dor crénica, Parkinson, Alzheimer, transtorno do espectro autista,
insOnia, transtorno de estresse pds-traumatico, asma, glaucoma, depressao, psicose e ansiedade. Ha também
estudos apontando a possibilidade de que produtos de Cannabis possam auxiliar na retirada de drogas de
abuso, como o crack. Para estes casos, ainda ndo existem informagdes cientificas suficientes para referendar
plenamente o uso dos produtos de Cannabis considerando os parametros da medicina baseada em evidéncia

nos quesitos de eficicia e/ou seguranca.

Neste contexto, é valido relembrar os objetivos da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterdpicos (2006), que visa garantir a populagdo brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentdvel da biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia
produtiva e da industria nacional. A implanta¢do de cadeias produtivas de Cannabis no territério nacional tem
grande potencial para fortalecer o cumprimento desta politica, com significativa minimizacdo de custos

publicos e privados.

Pagina2de?

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua Urucuia, 48 « Floresta « Belo Horizonte/MG « CEP: 30150-060 -« Tel.: 31 3218-1044 » www.crfmg.org.br

Contate os Grupos Técnicos de Trabalho e a Assessoria Técnica do CRF/MG
Telefone: (31) 3218-1012 « Email: duvidastecnicas@crfmg.org.br




NOTA TECNICA

Papel do farmacéutico na dispensac¢ao de produtos a base de Cannabis sativa

O farmacéutico, fazendo a orientacdo adequada ao paciente, pode evitar problemas relacionados ao
uso dos produtos da Cannabis e assegurar o melhor resultado possivel no tratamento. No ato da dispensacéo,
além de verificar a conformidade da prescricdo em relacgdo a indicacdo, dose, posologia, frequéncia e duracdo
do tratamento, faz parte das a¢des do cuidado farmacéutico a orientacdo ao paciente sobre o uso do produto
e monitoramento da possivel ocorréncia de eventos adversos, de forma a garantir a eficacia, a seguranca e a

conveniéncia da farmacoterapia proposta.

Prescricao

A ANVISA, por meio da RDC n2 327/2019, estabelece que “a prescri¢do dos produtos de Cannabis é

restrita aos profissionais médicos legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina”.

De acordo com a norma, os produtos a base de Cannabis registrados para fins medicinais, ndo podem
ser considerados medicamentos, uma vez que ndo passaram por todos os processos regulatérios e ensaios
exigidos para registro de medicamentos no Brasil. Dessa forma, tais produtos somente podem ser prescritos

quando esgotadas as alternativas terapéuticas relacionadas ao caso clinico do paciente.

Cosméticos, cigarros, alimentos e outros produtos a base de Cannabis e seus derivados ndo sdo
considerados produtos de Cannabis para fins medicinais e por isso ndo sdo passiveis de registro e consumo no

pais.

Além de todos os cuidados na avaliacdo clinica e registro do receitudrio, no ato da prescricdo o paciente
deve ser informado sobre os riscos envolvidos e sobre os possiveis efeitos adversos, especialmente quanto a

possibilidade de sedacdo e comprometimento cognitivo.
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Conforme especificado na RDC 327/2019, o médico deve ainda solicitar ao paciente a assinatura de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em duas vias, sendo uma entregue ao paciente ou seu

representante legal e outra arquivada pelo médico.

Dispensacao e Escrituragao

A dispensacdo dos produtos a base de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por profissional
farmacéutico. E importante destacar que, por ndo se tratar de medicamento, é proibida a manipulagdo de

féormulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.

As receitas de produtos de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2% devem ser acompanhadas da
Notificacdo de Receita "B", nos termos da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes.
Para as concentragdes de THC acima de 0,2%, a receita deve ser acompanhada da Notificagdo de Receita "A",

nos termos da Portaria SVS/MS n2 344/1998 e suas atualizacdes.

Na constatagdo da regularidade da prescrigao cabe ao farmacéutico deve efetuar a escrituragdo da
movimentag¢do dos produtos de Cannabis por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 29 de abril de 2014, e

suas atualizagGes.

Acompanhamento e monitoramento do paciente

O farmacéutico deve prestar orientagdo ao paciente com vistas a esclarecer sobre a relagao risco-
beneficio, a conservagdo e a utilizagdo de produtos de Cannabis e medicamentos inerentes a terapia, bem como

as suas interacGes medicamentosas e a importancia do seu uso correto.

O paciente em uso de produtos de Cannabis deve ser monitorado por meio de ficha de
acompanhamento farmacoterapéutico, permitindo ao farmacéutico o registro de sua evolugdo com o

tratamento, tendo em vista a seguranca e a obtencdo dos melhores resultados clinicos.
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Efeitos colaterais e reagdes adversas

De maneira geral, os efeitos colaterais associados ao uso de produtos da Cannabis dependem da
frequéncia, da dose e da tolerancia desenvolvida pelo usudrio. Estudos indicam que o THC gera tolerancia.
Diferente do CBD cujas informacdes clinicas atualmente disponiveis sugerem nao haver correlagdo entre o
tempo de uso e tolerancia do paciente. A associa¢do de diferentes substancias canabinoides na composi¢do do

produto pode reduzir consideravelmente os efeitos colaterais.

Os efeitos colaterais mais comuns relacionados ao uso de produtos de Cannabis sdo o aumento no
débito cardiaco, taquicardia e aumento da pressao arterial. Dessa forma, cuidados especiais devem ser
tomados com pacientes cardiacos e hipertensos. O THC pode causar hipotensdo ortostatica (ou postural) uma
vez que a Cannabis sativa interfere na atividade motora. Tal reagdo pode ser desencadeada por mudangas
repentinas ou rapidas na postura, quando se levanta de uma posicao agachada ou reclinada, o que afeta os
receptores CB1 no cerebelo, responsaveis por regular a coordenacdo motora e o equilibrio. Em casos mais
graves, a intoxicacdo aguda por THC causa discordancia motora e alterages no equilibrio, sendo tais reacées
reversiveis com a suspensdo do tratamento. Dessa forma, é importante que médicos e farmacéuticos avaliem
o paciente de forma criteriosa, uma vez que tais reacoes podem afetar a capacidade de escrever, dirigir e operar

maquinas, dependendo da tolerdncia do usuario, da experiéncia de uso e da duracdo do tratamento

Déficit de aprendizagem e redu¢do na capacidade concentragdo podem ser manifestados como o uso
de produtos de Cannabis, contudo o surgimento e a prevaléncia de tais rea¢des sdo varidveis para cada
individuo, havendo uma correlacdo direta da percepc¢do dos sintomas com a dose e a composicdo do produto.
Doses altas de THC causam uma alteracdo na motilidade, com tendéncia a hipotonia e hipomotilidade, com um

efeito relaxante e indutor do sono, o que pode ser ou ndo benéfico para o usuario.

Segundo dados do fabricante do produto Mevatyl®, os efeitos colaterais relatados ndo dizem apenas
respeito ao canabidiol, mas também ao tetraidrocanabinol, ja que ambas as substancias estdao na composicao.
O tetraidrocanabinol, também conhecido por THC, é uma substancia psicoativa e, por isso, mais propensa a

causar efeitos colaterais.
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Farmacovigilancia

Por meio do acompanhamento farmacoterapéutico o farmacéutico deve monitorar a ocorréncia de

reacOes adversas e efeitos colaterais, previstos ou ndo, decorrentes do uso de produtos da Cannabis.

Conforme preconizado pela Lei 13.021 de 2014, o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, é
obrigado: “Art 13. Iten | - notificar os profissionais de saude e os érgdos sanitarios competentes, bem como o
laboratdrio industrial, dos efeitos colaterais, das rea¢des adversas, das intoxica¢des, voluntarias ou ndo, e da

farmacodependéncia observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;”

Dessa forma, o farmacéutico deve informar e notificar ao Sistema NOTIVISA a ocorréncia de evento
adverso, conforme preconizado pela RDC n2 36, de 25 de julho de 2013, ou suas atualizagdes. Na constatagao
de algum evento adverso que afete a seguranca do paciente, os profissionais da saude envolvidos no
acompanhamento, incluindo o farmacéutico, tém a responsabilidade de notificar a Anvisa em até 72 (setenta

e duas) horas para que, havendo necessidade, medidas de interdicdo sanitdria sejam adotadas.
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