Editorial.........c.ccconinniinn 1
Cannabis em Foco.......... 2
Usos e Costumes................ 3
Desvendando a Historia.3
Alertas..........cccvvvennivcisiian, 4
Cannabis na Midia.......... 4

Boletim

Revisao: Corpo editorial

N°11
jul./set. 2022

o

ISSN: 2764-0140

Coordenagao: Joaquim Mauricio Duarte-Almeida | Ricardo Tabach

Edicdo: Brayan Jonas Mano-Sousa

Editorial

A importancia do controle de qualidade para produtos a
base de Cannabis sativa

esde a publicagdo, em 2019, do marco
D regulatério sobre produtos a base de

Cannabis sativa, a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) N° 327, de 2019, a busca pela
regularizagdo destes em territério nacional vem em
crescente expansao, o que por um lado é positivo, mas
por outro, caso ndo haja um controle efetivo sobre a
qualidade dos produtos, os usuarios podem ficar
expostos a produtos com diferentes niveis de
qualidade.

Como sabemos, o estabelecimento do tripé
qualidade, seguranca e eficacia de um produto com
alegagdes terapéuticas é imprescindivel e devem ser
complementares. No caso de produtos a base de
canabis, que ainda demandam um amadurecimento
cientifico mais profundo para a comprova¢do da
seguranca e eficdcia, o pilar qualidade,
inquestionavelmente, deve ser considerado como a
base sustentadora deste tripé em formacéo. Dessa
forma, para que o prescritor tenha seguranca ao
indicar estes produtos, na sua grande maioria para
criancas e adolescentes, um rigoroso processo de
controle de qualidade deve ser realizado.

Segundo a RDC 327/19, é possivel trabalhar com
ativos de derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa. No caso de fitofarmacos, o controle
de qualidade devera ser conduzido de acordo com a
norma de medicamento especifico e os produtos
contendo derivados vegetais, deverao seguir a norma
para medicamento fitoterapico. Dessa forma, o
primeiro critério a ser observado é que existem testes
especificos para cada tipo de produto.

No caso de produtos contendo derivados vegetais,
condicdes climaticas e de processos extrativos podem
influenciar a qualidade dos canabinoides
produzidos/extraidos e, portanto, alguns testes
especificos devem ser realizados:

e Teor de canabinoides, em especial, CBD e THC;

o Perfil de terpenos, quando aplicavel;

e ldentificacdo do perfil cromatogréfico;

e Solventes residuais;

e Metais pesados (Cd, Pb, Hg e As);

e Micotoxinas (aflatoxinas, ocratoxina A,
fumonisinas e tricotecenos);

e Residuos de agrotéxicos;
e Contaminantes microbioldgicos, além de testes
especificos para a forma farmacéutica utilizada.

Os testes devem ser conduzidos com métodos
validados e podem ser realizados in house por pessoal
qualificado ou terceirizados com laboratorios da Rede
Brasileira de Laborat6érios Analiticos em Saude
(REBLAS) que possuem canabis em seu escopo.

Além do exposto, outro requisito importante para
a garantia da qualidade desses produtos é o estudo de
estabilidade, pois, formulagdes instaveis afetam sua
seguranca e eficacia. Esse estudo deve ser conduzido
na zona climatica IV B, devendo abranger a
estabilidade acelerada, de longa duragéo,
fotoestabilidade, estabilidade em wuso e de
acompanhamento. Estudos realizados em zonas
climaticas diferentes ou sob critérios distintos da
legislacdo brasileira ndo sdo aceitos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para contextualizar a relevancia do controle de
qualidade, é importante conhecer a qualidade de
produtos similares em outros mercados. Em 2019,
um programa oriundo da associagdo de laboratorios
americanos e canadenses certificados para andlise
destes produtos, o Leafly Certifiled Labs Program,
publicou os seguintes dados:

“Nos EUA, 11% dos 6leos vendidos como CBD n&o

continham 6leo de cannabis. Em 51% o teor era

20% inferior ao declarado e 15% estavam 120%

acima do teor declarado.”

Através deste exemplo é possivel concluir que
mecanismos que evitem as adulteracbes sdo
imperativos para que prescritor e paciente tenham
sucesso no tratamento e que, portanto, os produtos a
base de canabis (industrializados ou manipulados)
devem ser submetidos a rigorosos controles de
qualidade, a fim de manter qualidade consistente lote
a lote.

Esse editorial foi escrito, a convite, por
Laerte Dall’Agnol, Farmacéutica Especialistaem
Produtos Naturais, CEO da DALL Solugdes.



Cannabis em Foco

O uso de Cannabis sativa no tratamento de cancer: uma possivel alternativa
para o alivio dos sintomas do tratamento anticancer

s avangos na terapéutica do cancer de mama

tém reduzido os indices de mortalidade, mas os

efeitos adversos decorridos dos tratamentos
anticancer persistem e impactam a qualidade de vida,
piorando a aderéncia ao tratamento e o prognéstico. Ha
grande interesse na ac¢éo da canabis medicinal no alivio
da dor crénica, que aparece em inumeras patologias,
incluindo o cancer. A investigacdo da percep¢do de
pacientes oncolégicos sobre a canabis medicinal
resultou em um estudo publicado em 2022 que levantou
dados de pacientes estado-unidenses com diagndstico
de cancer de mama, por meio de pesquisa andnima
voluntéria! 612  pacientes participaram  do
levantamento, e os dados publicados nos ajudam a
entender a possivel utilizagdo da canabis em
intervencgdes para amparo da salude no tratamento do
cancer.

Aproximadamente metade dos entrevistados
reportou ter usado canabis para dores agudas ou
cronicas nas articulagdes e musculos. Também houve
relatos para insénia (70%), ansiedade e estresse (50%),
nauseas e vomitos (46%). O uso foi feito, em especial,
durante o tratamento (79% dos pacientes), e mais da
metade continuou com o uso apo6s o fim do tratamento.
A maioria dos pacientes que relataram uso estavam em
tratamento por quimioterapia e imunoterapia; muitos
também estavam em terapias hormonais, radiagao, e
tinham realizado cirurgias. Dos que fizeram uso, 75%
relataram que a canabis foi extremamente Gtil para
aliviar os sintomas, e mais da metade afirma néo ter
achado uma alternativa tdo eficaz para melhora dos
efeitos colaterais do tratamento.

Os efeitos percebidos se devem aos canabinoides. O
delta-9-tetrahidrocanabinol (THC) apresenta efeitos
psicoativos, incluindo melhora de humor e sedacéo, e é
eficaz contra dor e nausea/vomitos. Em 2017, foi
publicado um artigo indicando o uso de produtos que
contenham THC no tratamento de dor crénica,
incluindo as oriundas do céancer, bem como contra
nauseas e vomitos causados pela quimioterapia. Duas
drogas baseadas em THC ja foram liberadas nos EUA
com esse propésito. Ha também relatos da acdo do THC
na melhora da qualidade de sono e descanso em
pacientes com apneia, dor crbnica ndo derivada do
cancer e esclerose multipla. O composto também reduz
ansiedade em pacientes, incluindo aqueles com dores
crdnicas ndo oriundas do cancer.

Outro canabinoide bastante estudado ¢é o canabidiol
(CBD). Pouco se sabe sobre seu efeito na dor, ansiedade
e sono em humanos, mas estudos em animais de
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Por Marna Eliana Sakalem

laboratério indicaram melhora na dor neuropatica
induzida por quimioterapia. !

Um dado interessante é que quase metade dos
pacientes que usaram canabis durante o tratamento
afirmou ter usado como tratamento anticAncer. Dois
trabalhos recentes 23 indicaram melhora na resposta ao
tumor e na sobrevida de pacientes com cancer avangado
que usaram canabis enquanto estavam em
imunoterapia. H& evidéncias que os canabinoides
reduzem o crescimento de tumores e metéstase em
modelos animais de cancer de mama. Entretanto, como
a canabis pode ter efeitos imunossupressores, pode
haver interferéncia com a imunoterapia. E necessario
ainda considerar a toxicidade da canabis, caso inalada, e
a sobrecarga no figado, que ja precisa metabolizar toda
a medicacdo anticdncer. Assim, apesar do grande
interesse no uso dessa planta para amparo da salde no
tratamento de cancer, é tudo ainda muito incerto.

Mesmo sabendo que o uso da canabis medicinal é
permitido em muitos estados nos EUA, somente 40%
dos pacientes relataram o uso com seus médicos, e quase
30% alegaram desconforto para discutir o tema com o
médico. Sobre a fonte da canabis usada, metade dos
pacientes a adquiriu de fonte regulamentada, enquanto
a outra metade obteve de forma clandestina. Isso é
importante, pois os produtos candbicos podem ser
enquadrados em duas categorias: com predominancia
de CBD; e com predominancia de THC. Produtos com
alto teor de THC tendem a ser controlados, com
necessidade de receita ou restricdo de venda. Produtos
com até 0,3% de THC possuem menor controle,
permitindo que muitas vezes os produtos contenham
patégenos como bactérias e fungos, metais pesados,
pesticidas e solventes. Assim, este estudo reafirma o
potencial do uso da canabis medicinal contra os efeitos
adversos dos tratamentos anticancer, e da necessidade
de superagdo dos tabus, ainda muito persistentes,
envolvendo seu uso.

Referéncias
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Atualidades
Panama: Luz verde a Cannabis
sativa medicinal

Por Brayan Jonas Mano Sousa

No dia 31 de agosto de 2022, o presidente do
Panam4, Laurentino Cortizo, assinou dois decretos
regulamentando o uso medicinal e terapéutico da
Cannabis sativa.

Atualmente, véarios paises tem regulamentado e
permitido o uso de derivados de C. sativa no tratamento
de doencas crbnicas e neurodegenerativas, como
epilepsia, esclerose multipla e esquizofrenia. Contudo,
apesar dos avangos, 0 ritmo dessas mudancas na
Ameérica Latina permanece glacial. Desse modo, o
Panama tem o potencial de se tornar um centro de
canabis devido ao clima, estrutura governamental
favoravel ao investimento e localizagéo estratégica com
grande infraestrutura portuaria e rotas comerciais bem
consolidadas.

O decreto presidencial assinado cria uma estrutura
regulatoria que permite o uso do acesso monitorado e
controlado da planta e seus derivados para fins
terapéuticos e cientificos. Além disso, o presidente
Cortizo assinou um segundo decreto, que criou uma
direcdo nacional para monitorar as atividades
operacionais e administrativas necessarias para a
implementacéo da lei.

Essa diretoria serd vinculada ao Ministério da
Seguranca, sendo responsavel por monitorar as
atividades relacionadas ao setor por meio de visitas de
campo e garantird o cumprimento das diretrizes para os
interessados em produzir canabis, além de estabelecer
que o controle inclua registros sanitarios. O decreto
permite o0 uso por pessoas com receita médica, que serao
controladas e fiscalizadas por meio de um sistema de
registro rigoroso de pacientes. Segundo Cortizo, “o
objetivo de tudo isso € que o Panama tenha o melhor
modelo de gestdo da industria candbica para fins
medicinais.”

A intencdo de Cortizo é usar a luz verde para facilitar
um futuro mercado lucrativo, esperando fornecer
matérias-primas, produzidas no Panama, as empresas
locais e estrangeiras. Estima-se que o mercado global de
canabis seja avaliado em US$ 20, 5 bi em 2022 e deve
atingir US$ 90,4 bi até 2026, registrando crescimento
anual de 28%.

O mercado € impulsionado principalmente por
fatores como o crescimento das aplicacBes médicas e 0
aumento da legalizacdo, bem como maior aceitacdo
social da maconha. A América do Norte foi responséavel
pela maior participacdo no mercado devido a crescente
legalizagdo da canabis para fins médicos e recreativos
em toda a regido. No entanto, um dos fatores restritivos
ao crescimento, é a estrutura regulatéria complexa para
produzir e usar canabis.

1. BERTI, L. 2022. Panama greenlights medicinal and
therapeutic use of cannabis. The Brazilian Report.
2. POMARES, A. 2022. Panama regulamenta o0 uso
medicinal da cannabis. Cannalize.

Desvendando a Histdria
Canabinoides como farmacos

Por Bruna Cristina Alves

A descoberta do mecanismo de acdo dos
canabinoides e do sistema endocanabinoides
promoveram o crescimento no namero de pesquisas
sobre o potencial terapéutico da Cannabis sativa e na
obtencao sintética dos canabinoides.

No fim do Século XX, farmacos baseados nas
estruturas dos compostos canabinoides foram
desenvolvidos e aprovados, como 0
Marinol® (Dronabinol, (-)-D9-THC), desenvolvido pelo
laboratério Roxane (Columbus, EUA), para o controle
de nauseas produzidas durante tratamentos de
quimioterapia e como estimulantes de apetite, durante
processos de anorexia desenvolvidos em pacientes com
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS). !

A Nabilona, outro analogo sintético do THC, foi
comercializado em 1983 e liberado para uso terapéutico
no Reino Unido e em outros paises, apresentando
resultados promissores em sua utilizacdo como agente
antiemeético. 2

No Brasil, A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) aprovou o registro do primeiro
medicamento produzido a base de Cannabis
sativa, em 2017. (0] Mevatyl (delta-
9tetraidrocanabinol (THC), 27 mg/mL +
canabidiol (CBD), 25 mg/mL), foi indicado a
pacientes adultos com sintomas relacionados a
rigidez muscular e espasticidade moderada a
grave, devido a esclerose multipla. Seu primeiro
registro foi em 2010 no Reino Unido, seguindo
para o Canada, Estados Unidos, Alemanha,
Dinamarca, entre outros.3 Em dezembro de 2019, a
agéncia autorizou a fabricacdo e importacédo, além da
comercializagdo de produtos derivados de Cannabis
sativa.

Recentemente, a Anvisa publicou a autorizacao
sanitaria de mais um produto medicinal a base
de Cannabis por meio da Resolucdo (RE) N© 136, de 17
de janeiro de 2022. O extrato de Cannabis sativa da
EASE LABS, contendo 47,5 mg/mL de canabidiol (CBD)
e menos de 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC),
fabricado na Colémbia e distribuido no Brasil. Dessa
forma, o produto podera ser importado e comercializado
em farmécias e drogarias no Brasil. 4

Assim, os avanc¢os na utilizacdo terapéutica da
Cannabis sativa, seguem em progresso.

1. PALMER, S. L.; et al. 2022. Chem. Phys. Lipids.
v.121, p.3.

2. BONFA, L. Cannabinoids in Chronic Pain and
Palliative Care. Rev Bras Anestesiol.v.58,n.3, p. 267-
279.
3.https://www.med.pucrio.br/notcias/2018/7/17/prim
eiro-medicamento-base-de-cannabis-sativa-comear-a-
ser-vendido-no-brasil.

4. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2022/anvisa-aprova-novo-produto-medicinal-
a-base-de-cannabis
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CannNEWS

Congressos, cursos e Eventos

Por Joaquim Mauricio Duarte Almeida
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
congressos e cursos sdo uma 6tima oportunidade para
se discutir e esclarecer os diversos aspectos (medicinal,
regulatério, cultivo, etc) ligados ao tema. Abaixo, alguns
eventos a partir de setembro de 2022. Anote em sua
agenda!

1° Painel Canabico — Panorama atual das
pesquisas com Cannabis Medicinal

Organizacao: Nucleo de Desenvolvimento em Medicina
Canabinoide e Integrativa e CEBRID/Unifesp.

Inicio: 14 de setembro de 2022 — 19h30min

Mais Informacdes:
https://sistemas.unifesp.br/acad/proec-
siex/index.php?page=INS&acao=2&code=22518

THC EXPO, 2da edicion feria professional
industria del Cannabis internacional

Local: Santiago, Chile.

Data: 14 a 16 de outubro de 2022.

Mais informagdes: https://thcexpo.cl/

Il Seminario sobre Cannabis medicinal do
Centro-Oeste Paulista

“Ciéncia, Politicas Publicas e Direitos Humanos”

Local: Marilia, Sdo Paulo.

Data: 25 e 26 de novembro de 2022.

Mais informacdes: https://abracamed.com/seminario/

ExpoCannabis — Uruguai

Local: Montevideo, Uruguai.

Data: 02 a 04 de dezembro de 2022.

Mais informagdes: https://expocannabis.uy/

Caituus

Cannabis na Midia
VetCannabis e eleicoes 2022

Por Joaquim Mauricio Duarte Almeida

A medicina canabica tem ganhado forte exposicéo na
midia brasileira no tratamento de patologias humanas
no Brasil. No entanto, os profissionais que cuidam de
nossos amigos peludos também tém entrado nessa
corrente com muita disposicao.

Os cursos de capacitacdo em medicina canabica tem
crescido entre os veterindrios e acompanhado a
demanda para o tratamento de doencas que requerem
medicamentos adequados.

Os conselhos da classe tém reconhecido isso e
formado grupos de trabalho para avaliar as informacgdes
técnicas, ter um posicionamento sobre o assunto e
contribuir com propostas aos Orgdos federais e ao
Ministério de Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA) para futuras regulamentacdes.

Hé& na Camara dos Deputados um Projeto de Lei (PL)
n° 369/2021 que visa a aplicacdo da Cannabis sativa e
seus derivados pelos profissionais da Medicina
Veterinaria 1.

Com a proximidade das elei¢bes, o canal Green
Science Times e parceiros promoveram o0 projeto
Horario Eleitoral Canabico Gratuito. Essa proposta tem
como objetivo fazer com que 0s seus seguidores possam
conhecer as posi¢des dos candidatos que serdo eleitos no
préximo pleito a respeito desse assunto 2.

Referéncias

1.  Conselho Regional de Medicina Veterinaria do
Estado de Sdo Paulo (CRMV-SP). CRMV-SP cria
grupo de trabalho sobre cannabis medicinal
na Medicina Veterinaria. Disponivel em: <
https://crmvsp.gov.br/crmv-sp-cria-grupo-de-
trabalho-sobre-cannabis-medicinal-na-medicina-
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2. Green Science
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