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A crescente demanda de produtos a base de cannabis

O Brasil gastou cerca de R$ 165 milhdes com fornecimento publico de produtos contendo Cannabis
sativa, de 2015 até meados de 2023, sendo cerca de metade desse valor resultado de demandas judiciais
impetradas contra o poder publico I. Tramita, no Congresso Nacional, um Projeto de Lei (PL) Federal 2
visando instituir a Politica Nacional de Fornecimento de Produtos Derivados da Cannabis pelo Siste-
ma Unico de Saide (SUS). Diversos PLs ja foram aprovados ou estio em tramitacdo, em varios estados
e municipios pelo pais 3.

O crescente interesse por esses produtos também ¢é resultado da atuacdo de diversas associacdes
cujas atividades sdo centradas no cultivo e na fabricacdo artesanal de produtos derivados de cannabis
com fins medicinais 4. O panorama é complementado ainda pelo surgimento de industrias no Brasil
com autorizag¢do sanitaria para a fabricacdo e a comercializacdo, e de importadores que viabilizam a
entrada de indmeros produtos autorizados para importagao, originarios de diversos paises, como os
Estados Unidos, o Reino Unido, a Suica, a Holanda e o Uruguai 556.

A demanda, ja estabelecida, é incentivada por campanhas publicitarias anunciando os beneficios
terapéuticos de produtos contendo cannabis e propalando suas pretensas e diversas propriedades
medicinais, a maior parte das quais ainda sem grau de evidéncia cientifica que respalde seu uso pela
populagao. Essa oferta contribui para o entendimento de que qualquer produto contendo cannabis
seja considerado um medicamento; ao contrario, o que vem se manifestando é a ideia dos produtos e
da prépria cannabis como panaceia 7.

Marco regulatdrio e evidéncias que dao suporte a utilizagdo

No Brasil, hd apenas um produto derivado da cannabis classificado como medicamento. A utilizacdo
medicinal desses produtos é uma questdo controversa, pois a C. sativa é considerada planta proscrita
pela Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998 (lista E), do Ministério da Sadde 8. Entretanto, a partir do
emprego do canabidiol (CBD) para tratamento de epilepsia refratiria em criancas, houve aumento na
demanda por seu uso medicinal no Brasil 9. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) passou
a alocar o CBD na lista C1, mesma classificacdo de outras substancias sujeitas a controle especial 10.
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Nesse contexto, foi sendo “construida” uma regulamentagio para o uso medicinal da cannabis no
pais. Resolucoes autorizaram importacdes de produtos contendo cannabis, desde que seus produtores
ou distribuidores fossem regularizados pelas autoridades sanitarias de seus paises de origem 11,12,
Atualmente a Resolu¢do de Diretoria Colegiada n° 660, da Anvisa 6, define os critérios e os procedi-
mentos para a importacdo, desde que por pessoa fisica, para uso préprio e mediante prescricdo
de profissional habilitado.

A Anvisa estabeleceu requisitos de comercializacio, prescri¢ao, dispensa¢do, monitoramento e
fiscalizacdo para os produtos autorizados a fabrica¢do no Brasil, que s6 podem ser vendidos prontos
(sem manipulacio pelas farmécias) e com prescricio médica. Produtos com até 0,2% de tetrahidroca-
nabinol (THC) demandam notificacio de receita “B”, e aqueles com maior teor, destinados a cuidados
paliativos, notificacdo de receita “A” 5.

Por outro lado, a justica autorizou associa¢des de pacientes a cultivar, manipular, preparar, pro-
duzir, armazenar, transportar, dispensar e pesquisar com C. sativa 13; e ha farmacias magistrais que
obtiveram o direito de manipular a planta. Segundo o entendimento do judicidrio, haveria reserva de
mercado a empresas estrangeiras no fabrico de produtos a base de cannabis 14. Argumentos postula-
dos por instancias ndo capacitadas para atuar na regulacdo sanitaria desviam o foco das questdes que
necessitam de urgente resolucio pela Anvisa.

Atualmente, o cendrio regulatério da cannabis medicinal no pais inclui trés categorias: (1) medica-
mentos com registro junto & Anvisa, no caso, apenas um contendo canabindide sintético; (2) produtos
autorizados para fabricacdo, e comercializados em farmacias, a base de canabidiol puro ou de extrato
de cannabis, para os quais se exige apenas que as empresas possuam um Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo 5, ha cerca de 30 produtos com autorizacio valida 15; e (3) produtos com autorizacio
de importacdo que apresentam uma multiplicidade de composicdes de canabindides (6leos full, broad
spectrum ou com canabindides isolados), além de diversas formas farmacéuticas (cdpsulas, aerossois
sublinguais, adesivos, lo¢oes, cremes e pomadas) e concentracdes 16. Entre 2015 e 2024, a Anvisa publi-
cou e atualizou cerca de 30 listas de produtos com autorizacdo de importagao. A primeira lista incluia
11 produtos 11, e a mais recente 582 16. Entre 2015 e meados de 2023, cerca de 270 mil permissdes
para importacao foram concedidas pela Anvisa para que pacientes pudessem obter tais produtos 1.

A demanda crescente e a regulacdo insuficiente sio complementadas pela baixa qualidade de
evidéncias para grande parte das possiveis indicacdes. Os efeitos de canabindides sintéticos ou natu-
rais para dor cronica, espasticidade, nausea/vomitos, perda de apetite, esclerose lateral amiotréfica,
sindrome do colo irritavel, esclerose multipla, coreia de Huntington, epilepsia, distonia, doenca de
Parkinson, glaucoma, transtorno do déficit de aten¢ao com hiperatividade, anorexia nervosa, ansie-
dade, autismo, deméncia, depressdo, esquizofrenia, estresse pds-traumatico, distirbios do sono,
drogadicao, sindrome de Tourette, entre outros, tém sido investigados nos dltimos anos. No entanto,
poucas indica¢des tém evidéncia de nivel alto ou moderado 17.

Para o canabidiol, evidéncias foram altas para epilepsia e moderadas para doenca de Parkinson.
Evidéncia moderada foi demonstrada para nabiximol em dor cronica, espasticidade, sono, depressio
e drogadicdo; evidéncia moderada foi observada para dronabinol em dor crdnica, perda de apetite,
e sindrome de Tourette 17. Para outras indicacdes, os estudos ainda estdo em curso e as evidéncias
disponiveis sdo fracas 18,19,

O problema da seguranca

Segundo a legislacdo sanitaria brasileira, nenhum produto de uso medicinal podera ser industriali-
zado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado 20. Apesar da criacdo da categoria
especifica, esses produtos deveriam se adequar a regulamentacio sanitaria. Apés os cinco anos esta-
belecidos como prazo, a partir da licenca, os produtos autorizados para fabricacdo e comercializa¢io
deverao ser registrados junto & Anvisa. Até 14, a responsabilidade pelos riscos recai sobre fabricantes,
prescritores e pacientes instados a assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Assim, percebe-se um contexto de possivel assimetria de informac¢do que pode causar maior 6nus
para os pacientes.

Cad. Saude Publica 2024; 40(11):e00088624



O MERCADO DA CANNABIS MEDICINAL E OS DESAFIOS DA REGULAGAO 3

Mas o que falar sobre a quantidade de produtos autorizados a importagao? Para esses, nao ha
previsdo de registro. Os quase 600 produtos nessa categoria continuardo se valendo dos requisitos
regulatérios frageis ou mesmo inexistentes, que hoje vigoram? Essa realidade privilegia aqueles que
obtém, por meio de recursos préprios ou via judicial, quaisquer produtos para quaisquer indicacdes.
Asituacdo dajudicializacdo de produtos, fomentada pela pressdo social, é tensionada pela relativa falta
de evidéncias, e pela inseguranca juridica, do momento em que esses produtos ndo sdo medicamentos.
A atuacao da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Coni-
tec) é fundamental para direcionar a questdo em prol da sustentabilidade do SUS.

A utilizacdo terapéutica de um principio ativo depende de comprovacao de eficicia e de seguranca
para uma dada indicacdo. Os efeitos adversos da cannabis medicinal, tal qual as evidéncias de eficacia,
ainda ndo apresentam resultados conclusivos. Ha associa¢io moderada para risco de eventos adversos
com nabilona, nabiximol e CBD 17. Eventos cardiovasculares, psiquidtricos, gastrointestinais e sobre
o sistema imune sdo relatados na literatura 21. Com produtos que contenham THC, o paciente podera
sofrer disturbios relacionados tanto a concentracdo quanto ao uso cronico, como psicoses, ou asse-
melhados a dependéncia, sendo mais graves em pacientes suscetiveis 19,21,22,23,

Nos Estados Unidos, no debate sobre a regula¢ao da cannabis medicinal, a questao da seguranca
vem sendo discutida no que tange a limitacdo de informacdes sobre efeitos adversos de produtos
aprovados, indicando a necessidade da conducio de estudos clinicos 24.

No contexto brasileiro, o monitoramento de eventos adversos demanda incentivo da Anvisa aos
prescritores e pacientes, para notificacdo, contando com o alinhamento dos conselhos profissionais
para protecdo do paciente, zelando por indica¢des sustentadas por evidéncias.

Quem molda a regulacao?

Ainda que as contribui¢des da sociedade ajudem a moldar a regulacdo, as lacunas normativas abrem
caminhos para um mercado nem sempre alinhado aos interesses sanitarios. O resultado é o aumento
progressivo do nimero de empresas buscando atuar nesse nicho, que se mostra lucrativo e permeavel.

A Anvisa cria alternativas para permitir que os produtos contendo cannabis, que nio sido
medicamentos e, portanto, que ndo foram avaliados quanto a eficacia, seguranca ou qualidade,
sejam acessados por pacientes munidos apenas de prescricdo. Nesse caso, tdo mais grave é o for-
necimento, pelo SUS, de produtos que ndo atendam ou ndo se adequem aos requisitos sanitarios
previstos na legislacdo.

Espera-se que a Anvisa se posicione mais assertivamente no que tange a regulaciao da cannabis,
tanto em relacdo aos usos indicados, de acordo com evidéncias disponiveis, como em relacdo a dis-
ponibilidade de produtos autorizados para importacdo e comercializacdo no pais. A agéncia vem
demonstrando, historicamente, determinacdo em proteger a populacdo brasileira; os recentes exem-
plos vivenciados com a COVID-19 dao conta desse fato. Espera-se a mesma postura na regulacao do
mercado canabico, assim como de outros mercados relevantes que impactem a sadde da populacio.
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