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RESUMO

A Cannabis sativa ¢ utilizada na medicina desde a antiguidade, dentre seus principios ativos
destaca-se os canabidides ndo psicoativos como o Canabinol (CBN). Por apresentar diversas
aplicagoes terap€uticas, seu uso vem crescendo no Brasil, e nota-se um aumento no nimero de
produtos registrados junto a ANVISA. Este trabalho objetiva explorar as tendéncias e desafios
associados a esse fendmeno, examinando a evolucao da regulamentacao da ANVISA diante da
crescente demanda por produtos medicinais derivados da Cannabis sativa. Realizou- se busca
ativa no sistema de dados online da ANVISA para identificar e extrair informacdes
pertinentes aos registros de substincias derivadas de Cannabis sativa, coletou-se dados
atualizados referentes aos registros de medicamentos, procedeu-se a analise detalhada
utilizando o software Microsoft Exce/®. As informacdes foram organizadas e tabuladas para
possibilitar uma compreensdao abrangente dos padrdes, tendéncias e caracteristicas dos
registros, foram empregadas ferramentas estatisticas e graficos para visualizagdo dos
resultados. O CBD tem sido objeto de numerosos estudos experimentais, revelando um amplo
espectro de propriedades farmacoldgicas, incluindo agdo analgésica, imunossupressora, €
impacto positivo no tratamento de condi¢des como isquemias, diabetes, nauseas e cancer. Além
disso, foram observados efeitos benéficos em distirbios de ansiedade, sono ¢ movimento e
sintomas associados a epilepsia, esquizofrenia, doenca de Parkinson e Alzheimer, esta ampla
gama de aplicagdes justifica seu crescente aumento de registros junto a ANVISA, onde observa-
se que o numero de registros no ano de 2020 foi de apenas um, ja no ano seguinte observou-se
cinco liberagdes pela ANVISA, passando a oito no ano de 2022 e nove no ano de 2023, o que
representa um aumento de 900 % em quatro anos. Em conclusdo, a pesquisa realizada revela
um cenario promissor, a crescente demanda por esses produtos, impulsionada pelas diversas
propriedades terapéuticas do CBD, reflete-se no aumento significativo de registros junto a
ANVISA ao longo dos anos.

Palavras-chave: Canabis sativa, Canabidiol

1 INTRODUCAO

A Cannabis sativa ¢ um espécime herbaceo que pertence a familia das Canabidceas,
originaria da Asia e seu uso ¢ relatado desde a antiguidade para variadas finalidades, inclusive
na medicina popular. Possui uma composi¢ao quimica complexa, apresentando uma variedade
de sustancias que podem ser classificadas em dois grupos; os canabindides psicoativos, onde se
encontra o A9- tetraidrocanabinol (A9-THC) e o A8-tetraidrocanabinol (A8-THC) e os ndo
psicoativos que sao o Canabinol (CBN) e o Canabidiol (CBD) constituindo cerca de 40% das
substancias ativas da planta. Os canabindides sdo as substincias responsaveis pelos efeitos
psicoativos, atividades farmacoldgicas e correspondem a 16% dos compostos da planta
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(PROSPERO Et al., 2019).

Embora o emprego terapéutico da Cannabis sativa seja uma pratica antiga e os extratos
de variedades e as proprias plantas in natura ja fizeram parte da Farmacopeia Brasileira nas suas
primeiras edi¢des, no entanto na edi¢do oficial de 1941 ela foi retirada da lista, com eliminagao
do arsenal terap€utico, e apenas nas ultimas décadas € que as pesquisas comegaram a elucidar
de maneira mais abrangente os mecanismos de a¢do que fundamentam os efeitos amplamente
reconhecidos desta planta (CELESTINO, MARCONATO e LOPES, 2021).

O sistema endocanabinoide ¢ constituido por um conjunto de receptores canabinoides,
incluindo os do tipo 1 (CB1) e do tipo 2 (CB2), além dos canabinoides endégenos, como a
anandamida (AEA), o 2-aracdonilglicerol (2-AG), noladina, virodamina e N-aracdonil
dopamina. Este sistema também envolve as enzimas metabolizadoras FAAH ("fatty acid amide
hydrolase') e MAGL (monoacylglycerol lipase), juntamente com o transportador membranar.
Tendo agdo sobre a membrana cerebral, 6rgdos, tecidos conjuntivos, glandulas e células do
sistema imunologico além de diversos processos fisioldgicos regulatorios, intervindo, por
exemplo, em processos inflamatorios, regulagao do apetite, metabolismo, equilibrio de energia,
termogénese, desenvolvimento neurolégico, fungdo imune, fungdo cardiovascular, digestao,
plasticidade sinaptica, aprendizagem, dor, memoria, doengas psiquidtricas, movimento,
nocicepgao/dor, comportamento psicomotor, ciclos de sono/vigilia, regulacdo do estresse e
emocao (VIEIRA, MARQUE e SOUSA. 2020).

A partir da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 327/2019, as industrias
farmacé€uticas obtiveram autorizagdo para a produgdo, comercializagdo e importacdo de
produtos a base de Cannabis no Brasil. Contudo, no cenario brasileiro, o cultivo da planta para
fins medicinais por industrias e universidades permanece proibido. Apesar dos avangos e
pesquisas globais que evidenciam os beneficios da Cannabis, muitos paises na América do Sul
ainda mantém restrigdes ¢ procedimentos burocraticos que impactam no seu uso terapéutico
(BRASIL, 2019; GREGORIO ¢ MASCARENHAS, 2022).

A cannabis medicinal representa uma categoria inovadora de medicamentos e, de acordo
com a situacao regulatéria vigente no Brasil, é designada como "produtos a base de cannabis".
Assim como ocorre com todo fitofarmaco recém-introduzido, sua incorporagdo na pratica
clinica ocorre com precaugao por parte dos médicos prescritores, dada a reconhecida
individualidade nas respostas clinicas e as possiveis interagdes farmacoldgicas. Um aspecto
crucial a ser considerado na prescricdo ¢ a presenca de diversos componentes ativos €
sinérgicos, 0os quais podem resultar em uma variedade de efeitos clinicos (BRIQUES,
PERREIRA e FELIZ, 2023).

O crescente interesse na utilizacdo terapéutica da Cannabis tem impulsionado uma
transformagao significativa no cendrio regulatorio brasileiro. No ambito da ANVISA,
observamos um aumento notavel nos registros de medicamentos a base de Cannabis, refletindo
uma mudanga progressiva nas abordagens da satde e regulamentacao. Este trabalho tem como
objetivo explorar as tendéncias e desafios associados a esse fendmeno, examinando a evolugao
da regulamentagdo da ANVISA diante da crescente demanda por produtos medicinais
derivados da Cannabis sativa.

2 MATERIAIS E METODOS

Uma busca ativa foi conduzida no sistema de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para identificar e extrair informagdes pertinentes aos registros de
substancias derivadas de Cannabis sativa, utilizou-se o sistema online da ANVISA para acessar
e coletar dados atualizados referentes aos registros de medicamentos.

Foram estabelecidos critérios de selecao para garantir a relevancia e abrangéncia dos
dados analisados. Incluiram-se registros de substancias derivadas de Cannabis sativa
concedidos pela ANVISA, considerando variaveis como nome do produto, empresa fabricante,
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data de registro, composicao quimica, e demais informagdes pertinentes.

ApoOs a coleta dos dados, procedeu-se a analise detalhada utilizando o software
Microsoft Excel®. As informagdes foram organizadas e tabuladas para possibilitar uma
compreensdo abrangente dos padrdes, tendéncias e caracteristicas dos registros. Foram
empregadas ferramentas estatisticas e graficos para visualiza¢do dos resultados.

Este estudo baseou-se em dados publicos disponiveis no sistema da ANVISA,
respeitando estritamente as normas €ticas e regulamentagdes pertinentes a pesquisa. Nao foram
utilizadas informagodes identificaveis ou sensiveis, garantindo a confidencialidade e integridade
dos dados analisados.

E importante ressaltar que este estudo estd sujeito a limitagdes inerentes a
disponibilidade e precisdo dos dados fornecidos pela ANVISA. Possiveis mudangas nas
politicas regulatorias ou nos procedimentos de registro podem influenciar os resultados obtidos.
A interpretacdo dos resultados busca fornecer insights significativos sobre a evolugdo dos
registros de substancias derivadas de Cannabis sativa na ANVISA.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

O canabidiol ¢ de significativa importancia, pois representa o componente principal ndo
psicoativo da Cannabis sativa, presente em até 40% dos extratos da planta. Embora tenha sido
isolado em 1940, foi somente em 1963 que o professor israelense Raphael Mechoulam e sua
equipe elucidaram a estrutura quimica do CBD (Figura 1). Nas décadas recentes, o CBD tem
sido objeto de numerosos estudos experimentais, revelando um amplo espectro de propriedades
farmacologicas, incluindo agdo analgésica, imunossupressora, € impacto positivo no tratamento
de condigdes como isquemias, diabetes, nduseas e cancer. Além disso, foram observados efeitos
benéficos em distarbios de ansiedade, sono e movimento, bem como no tratamento dos

sintomas associados a epilepsia, esquizofrenia, doenca de Parkinson e Alzheimer (MATOS et
al., 2017).

Figura S. Estrutura quimica do CBD (MATOS et al., 2017).
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Esta ampla gama de aplicacdes e acdes farmacoldgicas evidencia seu crescente aumento
de registros junto a ANVISA como destacado na Figura 2, onde observa-se que o niimero de
registros no ano de 2020 foi de apenas um, ja no ano seguinte observou-se cinco liberagdes pela
ANVISA, passando a oito no ano de 2022 e nove no ano de 2023, o que representa um aumento
de 900 % em quatro anos.

3
H
HO

DOI: 10.51189/conbiotec2024/33212



Revista Multidisciplinar de Educacdo e Meio 2675-813X V.5,N22,2024
Ambiente

Figura 2: Registros de CBD na ANVISA
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Dados obtidos de estudos realizados demonstram que os canabinoides podem, ser uma
importante opcao teraputica no tratamento de transtornos e sintomas psiquidtricos. Pela
auséncia de efeitos psicoativos e na cogni¢do, seguranca, boa tolerabilidade, ensaios clinicos
com resultados positivos € o amplo espectro de agdes farmacologicas, o CBD parece ser o
canabinoide isoladamente mais proximo de ter seus achados iniciais translacionados para a
pratica clinica. De modo particular, os resultados do CBD como antipsicotico e ansiolitico
parecem estar bem estabelecidos. Entretanto relata-se a necessidade de mais estudos para sua
avaliacdo de sua pratica clinica (VIEIRA, MARQUE e SOUSA. 2020).

4 CONCLUSAO

Em conclusao, a pesquisa realizada revela um cenario promissor e dinamico no que diz
respeito a regulacao e utilizagdo de produtos medicinais derivados da Cannabis sativa no Brasil.
A crescente demanda por esses produtos, impulsionada pelas diversas propriedades terapéuticas
do CBD, reflete-se no aumento significativo de registros junto 3 ANVISA ao longo dos anos.
A evolugdo positiva na regulamentagdo, evidenciada pelo aumento no niumero de liberagdes,
sugere uma maior aceitagdo e reconhecimento dos beneficios medicinais da planta.
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