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1. Apresentagao
Ana Cimbleris-Alkmim

O uso medicinal da Cannabis sativa, também conhecida como maconha, cdanhamo ou
canabis, tem sido objeto de pesquisa e debate em todo o mundo. Desafios relacionados a
regulamentacdo, acesso, padronizac¢do, disponibilidade de evidéncias cientificas e estigma social
tém impactado significativamente no uso dessa espécie.

Pesquisas vém apontando as potencialidades do uso medicinal da canabis para alivio da
dor, controle de nduseas e vomitos, estimulo do apetite, reducdo da inflamagdo, tratamento de
patologias neuroldgicas e transtornos mentais, sendo muitas vezes uma alternativa mais efetiva e
segura do que outros medicamentos que estdo disponiveis para o tratamento de tais condigdes.
Porém, ainda se fazem necessdrias mais pesquisas para entender completamente os usos
medicinais da canabis e seus possiveis efeitos a longo prazo.

Enguanto tais estudos estdo em andamento, muitos pacientes ja sdo beneficiados pelo
uso da canabis, e precisam do farmacéutico ao seu lado para que sua jornada terapéutica seja a
melhor possivel. Esse profissional desempenha um papel crucial na cadeia produtiva até a
utilizacao da canabis.

Nesse contexto, essa Nota Técnica pretende apresentar aspectos historicos,
farmacobotanicos e clinicos sobre a canabis medicinal, destacando o papel do farmacéutico para
dar suporte ao uso desse valioso recurso terapéutico.

2. Histérico
Ana Cimbleris-Alkmim, Cristiane Mendonca de Oliveira

A histdria da Cannabis sativa é longa e complexa, com uma rica tradi¢cao de uso ao longo
de milhares de anos, em diversas culturas ao redor do mundo, para a produgdo de fibras,
alimentos, remédios, bem como para fins espirituais e recreativos (BONINI et al., 2018; CROCQ,
2020; ZUARDI, 2006). Acredita-se que essa planta tenha se originado na Asia Central e no Sudeste
Asidtico. Estudos paleobotanicos indicam que ela ja estava presente na Asia Central ha cerca de
11.700 anos (SMALL, 2015; ZUARDI, 2006; CROCQ, 2020). A canabis é uma das plantas cultivadas
mais antigas do mundo (ZUARDI, 2006).

Existe registro do uso medicinal da canabis na China datado de cerca de 4.700 anos atras,
na primeira farmacopeia chinesa, chamada "pen-ts'ao ching", que é a farmacopeia mais antiga
registrada até hoje (BONINI et al., 2018; HOU, 1977; ZUARDI, 2006). Neste documento, existem
informacBes sobre o uso terapéutico da canabis em uma variedade de condi¢Ges, como fadiga,
reumatismo, constipacdo e malaria. Ao longo dos séculos, o uso medicinal da canabis se espalhou
para outras partes do mundo (HOU, 1977; ZUARDI, 2006). Na india, os registros do uso
terapéutico da canabis datam desde 1000 a.C. Posteriormente, seu uso foi disseminado para o
Oriente Médio e para a Africa, chegando, eventualmente, &s Américas, completando sua
dispersdo global (BONINI et al., 2018; GODLASKI, 2012; ZUARDI, 2006).
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No Brasil, a canabis foi trazida pelos povos africanos que foram escravizados e
rapidamente compartilhada com os povos originarios, que comecaram a cultiva-la (CARLINI,
2006). A tintura de canabis, que ja fazia parte da farmacopeia portuguesa, foi mencionada na
primeira farmacopeia brasileira, chamada "Farmacopéia dos Estados Unidos do Brasil" (vide
Figura 1). Esta farmacopeia, de autoria do farmacéutico Rodolpho Albino Dias da Silva, foi
aprovada em 1926, tornando-se oficial e obrigatdria a partir de 1929 (ACADEMIA NACIONAL DE
MEDICINA, 2020; BRASIL, 1929). Além disso, a canabis também foi descrita na renomada obra
"Dicionario de Plantas Uteis do Brasil e das Plantas Exdticas Cultivadas”, publicado em 1926 e de
autoria de M. Pio Corréa. Esses documentos descrevem as caracteristicas botanicas e as
propriedades medicinais da Cannabis sativa, destacando o reconhecimento oficial e a inclusdo da
canabis na pratica médica e farmacéutica no Brasil naquele periodo (ACADEMIA NACIONAL DE
MEDICINA, 2020; CARVALHO; BRITO; GANDRA, 2017).

Figura 1 - Monografia sobre Cannabis sativa na Farmacopeia dos Estados Unidos do Brasil, de
1929.
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Fonte: Brasil, 1929.

Na década de 1930, houve um aumento na repressdo ao uso da maconha no Brasil,
apesar das informagdes disponiveis nos compéndios médicos e farmacéuticos da época que
descreviam as propriedades medicinais da canabis. Esse aumento na repressao foi influenciado
por fatores internacionais, notadamente a posicdo do delegado brasileiro, Dr. Pedro José de
Oliveira Pernambuco Filho (1887-1970), durante a Il Conferéncia Internacional do Opio em
Genebra, realizada em 1924 (CARLINI, 2006). Na conferéncia, o Dr. Pernambuco Filho afirmou que
"a maconha é mais perigosa que o dpio" e argumentou que a canabis deveria ser incluida nas
discussOes sobre controle de substancias psicoativas. Essa posicao contribuiu para uma visdo mais
negativa sobre a maconha, o que levou a repressao ao seu uso no Brasil.

Nas ultimas décadas, o avanco das pesquisas sobre os beneficios da maconha no
tratamento de varias doencas levou a discussGes e mudancas significativas nas leis relacionadas
ao seu uso medicinal em varios paises (SANTOS; MIRANDA, 2019; STATON; KASKIE; BOBITT, 2022).
Pacientes e defensores da legalizacdo argumentam que a canabis pode ser uma opcdo eficaz para
o tratamento de varias condi¢bes médicas, incluindo dor crbénica, convulsdes, transtornos de
ansiedade, entre outros (CARVALHO; BRITO; GANDRA, 2017; SANTOS; MIRANDA, 2019).
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No entanto, a falta de pesquisas em longo prazo sobre os efeitos adversos do uso
terapéutico da canabis ainda deixa a comunidade médica com algumas preocupacdes. A pesquisa
sobre a canabis é um campo em constante evolucdo, e embora haja evidéncias de beneficios
terapéuticos, é importante entender melhor os possiveis efeitos adversos associados ao seu uso a
longo prazo (BRUCE et al., 2018; OLIVEIRA, 2016). Nos ultimos anos, o uso medicinal de produtos
da canabis vem sendo regulamentado no Brasil, conforme se indica na Figura 2.

Figura 2 - Principais Marcos regulatdrios da canabis medicinal no Brasil.
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E importante observar que a legalizacdo da canabis medicinal varia de pais para pais e de
estado para estado em algumas nagoes, e as regulamentac¢Ges podem ser bastante especificas em
relacdo ao tipo de produto, condicdes médicas que podem ser tratadas e outros fatores
(COOMBER; OLIVER; MORRIS, 2003). No Brasil, até novembro de 2022, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ja havia aprovado um numero significativo de produtos a base de
canabis. Esses produtos incluem nove feitos com extratos de Cannabis sativa e quatorze produtos
a base de canabidiol (CBD). Essa aprovagdao demonstra uma crescente aceitagdo e
reconhecimento dos beneficios terapéuticos da canabis no contexto da saude (BRUCE et al., 2018;
PEDERSEN; SANDBERG, 2013).

3. Farmacobotanica
Ana Cimbleris-Alkmim, Cristiane Mendonca de Oliveira, Sérgio Ribeiro Cardoso

A Cannabis sativa é um arbusto da familia Cannabaceae que foi descrito botanicamente
em 1753 por Carolus Linaeus (1707-1778) (ALVES, 2020; MISSOURI BOTANICAL GARDEN, 2021). E
uma planta didica, o que significa que existem plantas masculinas e plantas femininas, com flores
distintas (SMALL, 2015; UNODC, 2022). No entanto, ocasionalmente, podem ser encontradas
plantas mondicas, que possuem flores masculinas e femininas na mesma planta ou no mesmo
galho, mas isso geralmente é resultado da domesticacdo humana (UNODC, 2022; SMALL, 2015). A
canabis contém pélos secretores ou glandulas, principalmente nas inflorescéncias da planta-
fémea, que sdo repletos de substadncias ativas conhecidas como canabindides. Esses canabindides
sao liberados quando os tricomas glandulares sdao rompidos, e possuem propriedades psicoativas
e medicinais (ZUARDI, 2006). As folhas da Cannabis sativa sdao palmadas, compostas por trés a
nove foliolos lineares lanceolados, com margens foliares serrilhadas. A disposicdo dos foliolos é
em espiral, e as nervuras secundarias saem obliquamente da nervura central até as pontas das
folhas serrilhadas. Essas caracteristicas foliares sdo peculiares dessa planta (SMALL, 2015; UNODC,
2022). As plantas adultas de Cannabis sativa tém hastes eretas que podem atingir altura de um a
seis metros. As ramificacbes podem ser opostas ou alternadas, e as raizes sdo abundantes,
geralmente com trinta a sessenta centimetros de profundidade em sua fase adulta
(MCPARTLAND, 2018; UNODC, 2022). Uma foto da espécie pode ser visualizada na Figura 3.

Figura 3 — Cannabis sativa

Fonte: El Nuevo Dia, 2017.
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A classificagdo da Cannabis sativa é de fato um tépico de debate entre botanicos e
pesquisadores devido a ampla variacdo fenotipica da planta. No entanto, muitos botanicos
concordam que Cannabis é um género monoespecifico, o que significa que todas as suas
variedades pertencem a mesma espécie. A classificagdo mais aceita atualmente descreve duas
subespécies e quatro variedades principais: Cannabis sativa subsp. sativa var. sativa; Cannabis
sativa subsp. sativa var. spontanea (também conhecida como ruderalis); Cannabis sativa subsp.
indica var. indica; Cannabis sativa subsp. indica var. kafiristanica ou afghanica (UNODC, 2022). O
naturalista Jean Lamarck (1744-1829) utilizava o nome de Cannabis sativa para a planta europeia
e Cannabis indica para as variedades de origem indiana, divisdo botanica inadequada mas que até
hoje ainda consta em alguns materiais (CARLINI, 2006; FARAG; KAYSER, 2017; MCPARTLAND; GUY,
2017; MISSOURI BOTANICAL GARDEN, 2021).

Um dificultador da classificagdo botanica da canabis é o fato de que as caracteristicas
morfoldgicas, como a altura e a variagdo na cor das plantas, dependem de fatores ambientais
como luz, dgua, nutrientes, temperatura e espaco, além de fatores hereditarios relacionados com
o cruzamento de variedades dessa planta (UNODC, 2022). Os avangos nas pesquisas estdo
ajudando os cientistas a entender melhor a diversidade genética e as rela¢des entre as diferentes
variedades, sendo um campo que é até hoje sujeito a controvérsias.

Na década de 1960, um marco significativo na pesquisa da canabis ocorreu com a
identificacdo e caracterizacdo de dois componentes quimicos extraidos da planta Cannabis sativa:
o canabidiol (CBD) e o A9-tetrahidrocanabinol (A9-THC), que podem ser visualizados na Figura 4
(ZUARDI, 2006).

Figura 4 - Férmula estrutural dos isémeros A9-Tetrahidrocanabidiol (THC) e Canabidiol (CBD).

THC CBD

Fonte: MORAIS; SILVA; LIMA, 2021.
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Essas substancias sdo conhecidas por possuirem grande potencial terapéutico e sdo os
principais responsaveis pelos efeitos da canabis, tanto recreativos quanto medicinais (PINHEIRO;
MORAES; FATTORI, 2021). A descoberta de receptores de membranas celulares especificos para
canabindides levou a um avango significativo na compreensdo do sistema
endocanabinoide.Existem dois principais subtipos de receptores canabindides identificados até
agora: CB1 e CB2 (SAITO; WOTJAK; MOREIRA, 2010). Além disso, a pesquisa na area do sistema
endocanabinoide revelou a existéncia de ligantes enddgenos, ou seja, substancias produzidas
naturalmente pelo organismo, que se ligam a esses receptores canabindides. Dois dos principais
ligantes enddgenos sdo a anandamida e o 2-aracdonoil glicerol (2-AG) (ALEX; AGUIAR; DE
JANEIRO, 2017; GODOY-MATOS et al., 2006; 12ZO et al., 2009; PINHEIRO; MORAES; FATTORI,
2021).

4. Informagdes clinicas
Jéssica Aline Sllva Soares

4.1. Indicagdes e protocolos clinicos

As indicacGes terapéuticas e potenciais usos clinicos da Cannabis sativa vém sendo
construidos com o pilar da saude baseada em evidéncias alinhadas aos conhecimentos
tradicionais. Nos ultimos 30 anos, os estudos bioquimicos, fitoquimicos e farmacoldgicos
contribuiram para a elucidagdo dos mecanismos de ac¢des e regulagbes do sistema
endocanabinoide, e como os fitocanabinoides podem contribuir no manejo e cuidado de diversas
fisiopatologias. Os estudos clinicos com essa espécie vém crescendo, demonstrando o interesse
de varios setores no potencial terapéutico desta planta medicinal (MACCULLUM; RUSSO, 2018;
IGLET et al., 2020;)

Das evidéncias de indica¢Ges clinicas com maior confiabilidade e robustez que apontam um
nivel concludente e substancial de eficacia, destaca-se o uso da cannabis para o manejo da dor
cronica em adultos, quadros de nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia, na espasticidade
por esclerose multipla (EM), e tratamento de convulsGes refratdrias nas sindromes de Dravet e
Lennox-Gastaut (SCHLAG et al., 2021).

O quadro 01 apresenta uma sintese das principais evidéncias, o nivel de confiabilidade e da
qualidade dos estudos clinicos das possiveis indicagdes da Cannabis sativa para subsidio do
processo de tomada de decisdo na pratica clinica.

Quadro 01: principais evidéncias e seu nivel de confiabilidade nos estudos clinicos das possiveis
indicacGes da Cannabis sativa

Nivel de evidéncia Condig¢Oes de saude
Evidéncia conclusiva e substancial de Dor crénica em adultos, espasticidade na
eficacia (forte) esclerose multipla, nduseas e vomitos

induzidos por quimioterapia, estimulacao
do apetite.
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Evidéncia moderada ou limitada de Epilepsia refrataria, disturbios do sono, dor|
eficacia neuropatica, ansiedade, depressao,
doenca de Parkinson, deméncia.

Evidéncia baixa ou insuficiente de eficacia Esquizofrenia, deméncia, transtorno de
estresse pds-traumatico, sindrome de
Tourette, doenca de Huntington, cancer,
sindrome do intestino irritavel.

Fonte: MACCULLUM; RUSSO, 2018; IGLET et al., 2020; BARROSO et al., 2022; SCHLAG et al., 2021;
NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023.

4.2. Formas de uso, formas farmacéuticas e vias de administragao

As vias de administracdo e formas farmacéuticas irdo influenciar a resposta clinica, no que
tange a efetividade e a seguranga no uso de produtos a base de canabis, além de impactar
diretamente as fases farmacocinéticas, como absor¢do, distribuicdo, biotransformacdo e
eliminacdo. As vias de administragcdo mais empregadas e relatadas na literatura sdo apresentadas
no Quadro 2. As vias parenteral, retal e oftalmolédgica sdo menos reportadas na administragao de
canabinoides (MACCULLUM; RUSSO, 2018; IGLET et al., 2020; BARROSO et al., 2022; SCHLAG et
al., 2021; NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023).

As vias oral e sublingual sdo as mais empregadas na prescricdo e administracdo de dleos,
solucdes e tinturas a base de Cannabis sativa. A via oral ndo é a mais recomendada quando se
necessita de doses pontuais e efeitos mais rapidos. Outra via muito utilizada pelos pacientes é a
via inalatdria, seja pelo processo de vaporizacdo ou por combustdo (fumada). A inalagdo pela via
vaporizada proporciona uma maior seguranca e biodisponibilidade, por possibilitar um maior
controle da temperatura e estabilidade dos canabinoides presentes na forma farmacéutica de
solucdo ou nos tricomas das inflorescéncias femininas ndo fertilizadas (MACCULLUM; RUSSO,
2018; IGLET et al., 2020; BARROSO et al., 2022; SCHLAG et al, 2021; NATURAL MEDICINES
DATABASE, 2023). O Quadro 03 apresenta as temperaturas de vaporizacdo dos principais
canabinoides.

Quadro 02: Caracteristicas e principais vias de administracao dos canabinoides.

Via de Absorgado Metabolismo | Duragdo Biodisponibilidade | Eliminagdo | Conveniéncia/adesdo

administragdo do efeito

Oral 60a 120 Hepdtico 6a20 4-20% Fezese Mais conveniente, porém
minutos horas urina resulta uma menor

(2-7 dias) biodisponibilidade e ha
um maior desafio para o
incremento de dose
devido a inicio mais
tardio.
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Sublingual 15a40 Extra- 3al0 N3o relatado na Fezes e Viabilidade economica,
minutos hepatico horas literatura. urina sdo produtos que podem
ser mais caros, como os
medicamentos com
canabinoides sintéticos.

Inalatdria 3al0 Extra- la3horas| 10a35%.Ira Ndo E necesséria educacdo em
minutos hepdtico depender da forma| relatado na| salde para o uso correto
de administragdo e| literatura. do dispositivo e formas
se ocorrera pirdlise inalatdrias, os
(pode ocorrer a vaporizadores podem
reducdo de 30% ser caros e nem todos s&o
dos canabinoides) portateis.

Fonte: MACCULLUM; RUSSO, 2018; IGLET et al., 2020; BARROSO et al., 2022;; NATURAL
MEDICINES DATABASE, 2023.

Quadro 03: Temperaturas de vaporizagdo dos principais canabinoides.

Canabinoide Temperatura de
vaporizagao

CBD - canabidiol 160-179 eC
THC — tetra-hidrocanabinol 157-240 °C
CBG - canabigerol 200-230°C

Fonte: NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023; BARROSO et al., 2022.

4.3 Seguranga

Reagdes Adversas

A cannabis pode ter um perfil de seguranca superior em comparagdo a muitos dos
medicamentos convencionais. No entanto, ha contraindica¢cdes importantes, devendo ser feitas
analises de riscos e beneficios para o uso por cada paciente. Na literatura ndo ha mortes relatadas
no uso prolongado e quadros de overdose. (MACCULLUM; RUSSO, 2018; IGLET et al., 2020;
BARROSO et al., 2022).

Os efeitos adversos mediados pelo THC sdo os mais relatados nos estudos, sendo essas
reacOes adversas dependentes da dose. A estratégia terapéutica de titulacdo e incrementos
graduais de doses dos produtos a base de canabis reduz a maioria das rea¢des adversas
relacionadas ao THC. Além disso, formulagdes e produtos contendo os fitocanabinoides CBD e
THC em conjunto tém menos potencial de reacGes adversas devido a reducdo da agdo do THC
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pela regulacdo do CBD. Os estudos demonstram que os pacientes desenvolvem tolerdncia aos
efeitos psicoativos da canabis rapidamente (em média as reacGes adversas surgem no intervalo
de 72 horas) sem tolerdncia concomitante aos beneficios e, portanto, mantém a mesma dose
diaria por muitos anos (BARROSO et al., 2022; MACCULLUM; RUSSO, 2018; NATURAL MEDICINES
DATABASE, 2023).

Um estudo de coorte no Canada com 432 participantes com o quadro de dor crénica ndo
oncoldgica analisou o perfil de seguranga com o tempo médio de acompanhamento de 12 meses,
demonstrando que nao houve o aumento de rea¢des adversas graves no uso prolongado. N3o foi
relatado dano a fungdo cognitiva, e nem alteragGes importantes nos testes de funcdo pulmonar e
analises bioquimicas (creatinina, teste de fungdo hepatica e hemograma) (WARE et al., 2015). E
importante salientar que os estudos que avaliam o perfil de seguranga no uso prolongado da
Cannabis sativa estdo em desenvolvimento e ha poucos estudos com periodos acima de 1 a 2
anos. Existem possiveis justificativas para essa lacuna, como as décadas de criminalizagdo e
proibicionismo do uso medicinal dessa espécie, que comprometeram o desenvolvimento de
pesquisas nessa tematica e avaliacdo desse desfecho.

As principais reacOes adversas relatadas sdo: cefaleia, tonturas, sonoléncia, fadiga,
xerostomia, ndusea, pensamento paranoico, dissocia¢gdo, aumento do apetite, broncodilatacdo e

tosse.

O quadro 04 apresenta as rea¢bes adversas mais comuns, comuns e raras que sao
reportadas na literatura ao uso da Cannabis sativa.

Quadro 04: ReagOes adversas mais comuns, comuns e raras da Cannabis sativa

Mais comuns Comuns Raras

Reacgdes Sonoléncia, fadiga, Euforia, visdo turva e Hipotensdo

adversas tontura, xerostomia, cefaleia. ortostatica,
tosse (uso pela via hipertensdo, quadros
inalatdria) ansiedade, de psicose, ataxia,
nausea e prejuizos hipertensao, reducao
cognitivos (memoria da coordenagdo
e concentracdo). motora, depressao,

hiperémese e diarreia.

Fonte: MACCULLUM; RUSSO, 2018; NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023; BARROSO et al., 2022.
Contraindicagdes

O uso de cannabis é contraindicado durante a gestacdo e periodo de amamentagdo,
devido a caréncia de evidéncias sobre os riscos de danos fetais e neonatais. O uso em criangas e
adolescentes continua sendo objeto de debate, devendo ser utilizado com muita cautela e
acompanhamento. Existem algumas evidéncias que o uso nessa faixa etdria pode estar
relacionado a um aumento de quadros e transtornos de psicose, diminuicdo da cognicao e risco
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aumentado de desenvolvimento de dependéncia em comparacdo ao uso na fase adulta (NATURAL
MEDICINES DATABASE, 2023).

Em condigGes cardiovasculares, como angina, devido a taquicardia e possivel hipotensdo
relacionada ao THC, é necessaria cautela, com avaliagdo cuidadosa de risco e beneficio. Outra
condicdo que o uso da canabis é contraindicado é em quadros e transtornos de psicose, como a
esquizofrenia. (NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023).

Potenciais interagdes medicamentosas

A maioria das interagdes medicamentosas que sdo descritas e reportadas na literatura sdo
consideradas seguras, sem efeitos adversos graves ou potencialmente prejudiciais. Das potenciais
interagdes entre fitocanabinoides e medicamentos convencionais, as mais relatadas sdo com os
farmacos anticonvulsivantes, como dacido valpréico e clobazam, e canabidiol. Tais intera¢Oes
podem ser manejadas com a reducdo da dose do canabidiol e monitoramento da fungao hepatica.
Ha o relato de potencial interagao, pelo mecanismo e classificacdo de efeito, com farmacos
depressores do sistema nervoso central. Outras potenciais intera¢Ges relatadas sdo com a
rifampicina, cetoconazol, paracetamol, alcool, diltiazem e bloqueadores de canais de calcio
(NATURAL MEDICINES DATABASE, 2023; BARROSO et al., 2022).

5. Papel do farmacéutico

5.1 Acolhimento e orientag¢do sobre formas de acesso
Jaqueline Guimaraes de Carvalho

Acolhimento é uma pratica presente em todas as relagGes de cuidado, nos atos de
receber e escutar as demandas dos pacientes, que podem vir por diversos modos, como por
exemplo: encaminhamento de outro profissional de saldde, contato telefonico, solicitacdo do
proprio paciente, dentre outros. Acolher é a primeira etapa do cuidado farmacéutico, € uma
forma de inclusdo dos usuarios, facilitando a continuidade e redefinicdo de seus projetos
terapéuticos (BRASIL, 2013).

Em se tratando do acolhimento de pacientes que precisam e querem se tratar com
produtos de Cannabis, o farmacéutico vai contribuir primeiramente apresentando todos os
aspectos regulatérios, vias de acesso e indicagdes com maior nivel de evidéncias cientificas
conclusivas quanto a seguranca e eficacia dos canabindides na redugao de sintomas e melhora do
quadro.

Atualmente as vias de acesso aos produtos de Cannabis sativa sdo:
a) Judicializagdo do SUS ou de Planos de saude;
b) Importacdo;
c) AssociacGes de pacientes;
d) Cultivo préprio com obtencdo de Habeas Corpus preventivo.
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5.2 Dispensagao e escrituracao
Jaqueline Guimaraes de Carvalho, Jéssica Aline Silva Soares

A dispensacdo dos medicamentos e produtos de Cannabis deve ser feita exclusivamente
por profissional farmacéutico, devendo ser realizada mediante a apresentac¢do de Notificacdo de
Receita especifica, emitida exclusivamente por profissional médico, seguindo as demais
determinacg8es da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e suas atualizaces (BRASIL, 1998; CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2020).

Conforme descrito na RDC n2 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢cdo do produto de
Cannabis com THC até 0,2% devera ser acompanhada da Notificagdo de Receita “B” (azul), para
até 60 dias de tratamento. Enquanto a prescricdo do produto de Cannabis com THC acima de
0,2% devera ser acompanhada da Notificagdo de Receita “A” (amarela), para até 30 dias de
tratamento (BRASIL, 2019).

A escrituragdo da movimentacdo dos medicamentos e produtos de Cannabis em
farmacias sem manipulacdo ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), nos termos da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 22, de 29 de abril de 2014, e suas atualiza¢Ges (BRASIL, 2014).

O farmacéutico, no ato da dispensacdo destes medicamentos e produtos, deve avaliar a
prescricdo e informar, por escrito ou verbalmente, ao paciente e/ou a seu cuidador, sobre sua
utilizacdo racional garantindo assim a etapa de monitoramento do paciente.

5.3 Acompanhamento farmacoterapéutico
Ana Cimbleris-Alkmim, Cristiane Mendonca de Oliveira

O acompanhamento farmacoterapéutico é o servico no qual o farmacéutico realiza o
gerenciamento da farmacoterapia, por meio da andlise das condicGes de saude, dos fatores de
risco e do tratamento do paciente, da implanta¢cdo de um conjunto de intervengdes gerenciais,
educacionais e do acompanhamento do paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver
problemas da farmacoterapia, a fim de alcancar bons resultados clinicos, reduzir os riscos, e
contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da atencdo a saude. Inclui, ainda,
atividades de prevengdo e prote¢do da saude (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2016). Esse
acompanhamento é muito importante para pacientes que fazem uso de produtos a base de
canabis medicinal, por diversas questdes especificas que perpassam o uso terapéutico dessa
espécie.

Uma avaliacdo individualizada e holistica é muito relevante nesse contexto, visto que cada
paciente pode reagir de forma diferente. O farmacéutico pode monitorar periodicamente a
efetividade do tratamento, propondo ao prescritor ajustes com base na resposta ao tratamento,
garantindo que os beneficios terapéuticos sejam maximizados. Nesse acompanhamento, o
farmacéutico pode identificar também necessidades farmacoterapéuticas relacionadas a
seguranca, prevenindo e/ou gerenciando efeitos adversos ou manejando interacBes
medicamentosas reais ou possiveis. Isso permite a personalizacdo da terapia, que pode levar a
propostas de ajustes na dosagem e na forma de administragdo, conforme necessario.
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Além disso, o farmacéutico pode oferecer educagdo continua ao paciente sobre o uso de
canabis medicinal, fornecendo orientacdes claras sobre como usar os produtos. Essa educagdo é
muito relevante no caso de produtos de canabis, cujo uso, muitas vezes, gera desconforto,
estigma e ansiedade. Afinal, a linha diviséria entre o uso medicinal e o uso recreativo da canabis
pode ser ténue em alguns casos, variando de acordo com a legislagdo e componentes
socioculturais (OLIVEIRA et al., 2023b). Estando préximos ao paciente, se necessario, o
farmacéutico pode encaminha-lo a profissionais de salide mental para apoio adicional.

O acompanhamento farmacoterapéutico é crucial para incluir nas decisGes sobre a
farmacoterapia o componente subjetivo da experiéncia do paciente. Uma revisdo sobre a
experiéncia subjetiva de pacientes com o uso da Cannabis sativa, que incluiu 37 estudos (n total =
1690 participantes), apontou a predominancia da percepc¢do positiva dos pacientes sobre a
efetividade de produtos de Cannabis, somando-se a percepcdo reduzida de seus efeitos
negativos. Por outro lado, as experiéncias descritas apontaram também algumas dificuldades
praticas com o seu uso, como a existéncia de varios tipos de produtos (como tinturas, comestiveis
e O6leos), aumentando os desafios relacionados a prescricdio e acompanhamento clinico dos
pacientes. Além disso, diversos participantes relataram frustracdo e insatisfacdo com a falta de
disposicdo do médico e de outros profissionais de salide em conversar sobre a canabis como uma
alternativa terapéutica, apontando para a necessidade de mais informacdo e discussdo sobre o
tépico no meio profissional da saide (OLIVEIRA et al., 2023b).

Por fim, a presenca do farmacéutico no cuidado pode facilitar a adesdo dos pacientes aos
tratamentos prescritos, ajudando a tirar duvidas e resolver problemas que possam levar a
interrupg¢do do uso dos produtos a base de canabis medicinal.

Em resumo, a presenca ativa do farmacéutico na jornada do paciente é fundamental para
maximizar os beneficios terapéuticos e minimizar os riscos associados ao uso terapéutico da
Cannabis sativa.

5.4 Farmacovigilancia
Sérgio Ribeiro Cardoso

A utilizacdo de produtos a base de Cannabis sativa requer monitoramento da ocorréncia
dos eventos adversos para avaliar o risco/beneficio relacionado ao uso desses produtos.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a Farmacovigilancia é definida como as
atividades relativas a identificacdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos. Apresenta como objetivo principal a
utilizacdo segura de medicamentos e seu uso racional (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE,
2005).

Considera-se evento adverso qualquer ocorréncia médica indesejavel relacionada ao uso
de medicamento, sem que necessariamente exista relacdao causal com o tratamento, podendo ser
qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional, sintoma ou doenca temporalmente associado ao
uso. Neste caso ocorre dano a satde do paciente (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2020).
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Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos
adversos relacionados ao uso de medicamentos na populagdo apds seu registro ou notificacao,
com o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores
do que os riscos por eles causados (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

A ANVISA disponibiliza um sistema de monitoramento de eventos adversos relacionados a
medicamentos e vacinas, chamado VigiMed. O registro pode ser realizado por cidadaos,
profissionais de salde, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos
(BRASIL, 2019b).

E passivel de registro qualquer ocorréncia indesejavel devido ao uso de medicamentos ou
vacinas, tais como:

e Reac0es adversas ou nocivas;

e Auséncia ou reducdo do efeito esperado (inefetividade terapéutica);

e Erros de medicacdo (relacionados a prescri¢cdo, preparacao, dispensacdo, distribuicao,
administracdo e monitoramento dos medicamentos) interceptados ou ocorridos;

e Uso abusivo;

e Uso com finalidade diferente do indicado na bula (off label);

e Intoxicagdo.

Este registro do cidaddo é voluntdrio e, compartilhando sua experiéncia, ird contribuir para o
desenvolvimento de medidas corretivas evitando futuros danos aos pacientes.

Conforme a RDC 327/2019 e a RDC 406/2020 as empresas que possuem autoriza¢do para
fabricagdo dos produtos de canabis também participam ativamente do processo de
farmacovigilancia, pois devem possuir banco de dados para o registro sistematico, atualizado e
rotineiro das atividades e informacgdes relacionadas as notificacdes de eventos adversos e de
desvios de qualidade recebidas. Assim, as empresas sdo responsaveis pela elaboracdo anual de
um Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco para o produto de canabis, comunicando a
Anvisa quaisquer informacgdes relevantes relacionadas a seguranca (BRASIL, 2019a; 2020).
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