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RESUMO

Embora a eficacia dos medicamentos a base de Cannabis no tratamento de diversas
doencas, como epilepsia e ansiedade, seja comprovada, a complexidade do acesso a
esses tratamentos, ¢ marcada por desafios legais, regulatorios e sociais. Abordando
questdes cruciais sobre a equidade de atendimento, este artigo visa compreender a
eficacia dos medicamentos a base de Cannabis quanto as dificuldades enfrentadas pelos
pacientes na sua aquisi¢do. O estudo segue por base uma revisdo bibliografica narrativa,
onde foram analisadas referéncias em literatura cientifica e estudos realizados acerca do
tema da Cannabis como medicamento, através das bases de dados da Scielo, Google
Académico, Anvisa e Senado Federal. A sele¢do das referéncias, artigos e noticias
relevantes foram realizadas de maneira independente através das palavras chaves
(Cannabis sativa; Uso Medicinal, Canabidiol; Canabinoides; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), seguindo com os critérios de pesquisa. Em estudo aos artigos
selecionados se confirmou a eficidcia no tratamento aos pacientes com epilepsia e
ansiedade. No entanto, se identificou entraves legais, regulatérios e estigmas sociais que
ainda limitam o acesso a esses tratamentos. O que coloca em risco a equidade no
cuidado aos pacientes que poderiam se beneficiar desses terapéuticos. Para a melhoria
do acesso, ¢ fundamental o avanco legal, ¢ a desmistificagdo do uso da Cannabis
medicinal, com diminui¢do dos custos garantindo o acesso as formas terapéuticas justas
e acessiveis.

Palavras-chave: Cannabis sativa; Uso Medicinal; Canabidiol; Eficacia Medicinal,
entraves legais.
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ABSTRACT

Although the effectiveness of cannabis-based medications in the treatment of various
diseases, such as epilepsy and anxiety, is proven, the complexity of access to these
treatments is marked by legal, regulatory, and social challenges. Addressing crucial
issues regarding healthcare equity, this article aims to understand the effectiveness of
cannabis-based medications and the difficulties faced by patients in acquiring them. The
study is based on a narrative literature review, where references from scientific literature
and studies on cannabis as a medicine were analyzed, using databases such as Scielo,
Google Scholar, Anvisa, and the Federal Senate. The selection of relevant references,
articles, and news was made independently through the following keywords: (Cannabis
sativa; Medicinal Use; Cannabidiol; Cannabinoids; National Health Surveillance
Agency), following the research criteria. The analysis of the selected articles confirmed
the effectiveness of cannabis-based treatments for patients with epilepsy and anxiety.
However, legal, regulatory, and social stigmas were identified as barriers that still limit
access to these treatments, jeopardizing healthcare equity for patients who could benefit
from these therapeutics. To improve access, it is essential to advance legal frameworks
and demystify the use of medicinal cannabis, reducing costs to ensure fair and
accessible therapeutic options.

Key-words: Cannabis Sativa; Medical Use; Cannabidiol; Medicinal Efficacy; Legal
Barriers.
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1. INTRODUCAO

A Cannabis Sativa popularmente conhecida como maconha ¢ uma das plantas
mais antigas existentes na historia, com diferentes propriedades medicinais'. Uma das
principais espécies do género Cannabis ¢ a Cannabis sativa, possuidora de 600
componentes quimicos € mais de 66 canabinoides em sua composigao’.

A Cannabis Sativa faz parte da familia Cannabaceae e ¢ caracterizada como uma
planta herbacea, encontrada em varias regides do mundo’. Ha registros de seu uso
medicinal desde 2800 a.C. na regido asiatica, para tratar condi¢des como insonia e falta
de apetite®.

No Brasil a Cannabis surgin em 1500 trazida por escravos africanos que
depositavam as sementes dentro de bonecas de pano para seu armazenamento, mas
ainda ndo se tinha conhecimento sobre seu efeito terapéutico';

Desde 1960 até 2020, houve um aumento substancial dos estudos sobre os
fitocanabinoides, especialmente Canabidiol (CBD) e A-9 tetrahidrocanabinol (THC)?
Dentre as doengas mais estudadas nos ultimos anos, € que necessitaram maior aquisi¢ao
para o tratamento com a Cannabis foram a epilepsia e transtornos de ansiedade®. A
pesquisa conduzida corrobora com a eficacia e atenuagdo da sintomatologia.

Além de questdes de seguranca e eficacia do uso medicinal da planta Cannabis,
sua aplicagdo enfrenta desafios legais e regulatdrios, custos elevados, falta de
prescrigdes médicas e os estigmas sociais’. Estes aspectos precisam ser adequadamente
abordados para garantir um acesso de forma igualitdria e um tratamento adequado para
os pacientes. Devido a esses entraves, esse estudo teve como objetivo a analise da
eficacia clinica dos medicamentos a base de Cannabis no tratamento da epilepsia e da
ansiedade, bem como identificar os principais obstaculos enfrentados pelos pacientes
para acessar esses tratamentos no contexto da regulamentacdo e das politicas publicas
de saude, visando contribuir para uma compreensdo mais abrangente sobre o papel da
Cannabis na medicina contemporanea e para a melhoria do acesso a opgdes terapéuticas
alternativas.

2. METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo bibliografica narrativa, na qual foram analisadas
referéncias em literatura cientifica e estudos sobre o uso da Cannabis como
medicamento, através das bases de dados da Scielo, Google Académico, Anvisa e
Senado Federal. A selecao das referéncias, artigos e noticias relevantes foram realizadas
de maneira independente através das palavras chaves (Cannabis Sativa; Uso Medicinal;
Canabidiol; Canabinoides; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), seguindo com os
critérios de pesquisa estabelecidos para garantir a qualidade e pertinéncia das fontes.
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3. RESULTADOS E DISCUSSOES
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3.1. Os principais compostos medicinais da Cannabis e suas agdes no organismo

A Cannabis Sativa possui uma variedade de substancias quimicas em sua
composi¢do, dentre eles pode-se citar os compostos fenolicos, terpenos e os
canabinoides que podem ser classificados como fitocanabinoides. Dentre os compostos
canabinoides foram identificados mais de 60 tipos. No entanto, pode-se mencionar os
dois compostos mais estudados até o momento sdo o A-9-tetrahidrocanabinol (THC) e
o canabidiol (CBD)°.

O THC ¢ o principal responsavel pelos efeitos psicoativos da planta Cannabis,
atuando como agonista parcial fraco nos receptores CB1 ¢ CB2. Este composto pode
provocar efeitos psicoativos adversos, e os seus efeitos fisiologicos sobre o paciente
podem depender da dosagem administrada. Sua aplicacdo ¢ recomendada para uma
gama de manifestagdes clinicas, tais como, dor, ndusea, espasmos, aumento de apetite,
ansiedade, depressio, transtorno de estresse pos-traumatico, insonia, entre outros®.

Em contrapartida, o CBD, ¢ o segundo composto mais abundante e amplamente
reconhecido por seus efeitos terapéuticos. O CBD, atua como modulador alostérico
negativo do CB1 com efeitos farmacoldgicos proteicos inclusos em outros sistemas de
receptores. Devido a isso, ele ¢é capaz de produzir efeitos analgésicos,
anti-inflamatodrios, ansioliticos, antipsicotico, entre outros. O CBD demonstrou nao
possuir potencial téoxico e provou auxiliar com sintomas semelhantes, apresentando
vantagens adicionais como anticonvulsivante, antipsicotico, neuroprotetor e
anti-inflamatorio (abrangendo condi¢des autoimunes)’.

Os canabinoides desempenham os seus efeitos a partir da interacdo com os
receptores canabinoides CB1 ¢ CB2 que podem ser encontrados em varias regides do
corpo®. Os receptores CB1 estdo localizados na parte do sistema nervoso central (SNC)
ele ¢ responsavel pela memoria, compreensdo, dor, movimento e ansiedade, que
também sdo referentes as agdes psicoativas dos canabinoides .

Cerca de 65% dos ativos da Cannabis sdo eliminados através das fezes e
aproximadamente 20% sdo eliminados pela urina. A maior parte da substincia, entre
80% e 90%, é excretada em até 5 dias na forma de metabodlitos hidroxilados e
carboxilados. O principal metabolito do THC na urina ¢ o 11-COOH-THC, enquanto o
11-OH-THC predomina nas fezes’.

3.2. Eficacia dos medicamentos a base de Cannabis no tratamento da Epilepsia.

A Epilepsia ¢ um distarbio caracterizado por crises convulsivas causada por
disparo desorganizado e simultdneo de neurdnios. Essas alteragdes afetam seu
pensamento e suas interagdes sociais devido as modificagdes encefalicas que causam
excitabilidade extrema e hiper sincronismo da atividade neuronal'.

Estudos clinicos demonstram que os derivados da Cannabis, especialmente
canabidiol (CBD), podem oferecer uma abordagem eficaz no tratamento da epilepsia.

Revista Brasileira de Cannabis, Sdo Paulo, Vol. 4, n. 1, p. 29 a 42, 2025.



BRASILEIRA DE
ESTUDOSDA

2965-0771 CANNABIS SBEC | Srvs

Em 2014 um estudo clinico realizado por Billakota, Devinsky € Marsh '' com extrato
puro de Cannabis composto por 99% de CBD e apenas 0,10% de D9-THC, demonstrou
uma reducdo de crises em criangas e pacientes que passavam por 30 crises a0 mes,
havendo a diminui¢do para 15,8 crises mensais. Com 36,5% de reduc¢do de crises
motoras, as administracoes do 6leo de CBD utilizadas variavam inicialmente de 2 a
5mg/kg ao dia, apds esse periodo chegando entdo a dose maxima de 25 a 50mg/kg''. Os
efeitos colaterais apresentados foram leves, de 162 pacientes avaliados o resultado
obtido foi:(25%) de sonoléncia, (19 %) perda de apetite, (19%) diarreia, (13%) fadiga e
(11%) convulsdo, esses resultados compreenderam 79% dos pacientes. Efeitos adversos
graves ocorreram em 1-7% dos casos, mas se estabilizaram em 12 semanas'.
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O THC e CBD possuem propriedades anticonvulsivantes aplicadas na forma in
vivo. O CBD, ao contrario do THC, ndo age diretamente nos receptores canabinoides do
sistema nervoso central, mas em alvos, moleculares como TRVPI, regulando as
convulsdes. Seu efeito anticonvulsionantes ndo depende dos receptores CB1 e CB2, e
sua agdo pode reduzir os efeitos do THC como tolerincia e sintomas de abstinéncia'.
Estudos submetidos em animais na década de 1970 demonstraram que o CBD nao
provoca tolerancia ou abstinéncia ao contrario do THC'.

Estudos com CBD tem demonstrado beneficios, segundo uma anélise realizada
por Szaflarski et al"* com 892 pacientes, os individuos receberam como tratamento o
CBD, 48% dos pacientes tiveram a reducdo de 50% nas crises convulsivas durante o
tratamento das 30 primeiras semanas'’. No Brasil, cerca de 600 mil pessoas com
epilepsia ndo responderdo ao tratamento convencional e encontrardo nos derivados da
Cannabis uma a¢do eficaz ao alivio®.

3.3. Eficacia dos medicamentos a base de Cannabis no tratamento de Transtorno
de Ansiedade.

A ansiedade ¢ considerada o mal do século, afetando pessoas de diversas idades
e classes sociais. Ela provoca uma constante preocupagdo, gerando pensamentos
excessivos sobre situacdes ndo ocorridas, acompanhados de medo e dificuldade de
controle. Os sinais comuns incluem taquicardia, tensdo muscular, respira¢ao ofegante,
dores abdominais e, em alguns casos, pode levar a depressdo'.

Dentre os principais medicamentos utilizados na atualidade para o tratamento de
disturbios de ansiedade podemos citar: antidepressivos, como os Inibidores Seletivos da
Recaptacdo da Serotonina (ISRSs) e os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da
Noradrenalina (IRSNs), € os benzodiazepinicos, que apresentam resultados rapidos, mas
com limitagdes e efeitos colaterais'’>. Em contrapartida o uso de canabidiol derivado do
Cannabis tem se mostrado uma alternativa com menores efeitos colaterais. Estudos
como o de Peixoto et al'® indicam que o CBD reduz a ansiedade sem a toxicidade
associada a outros medicamentos'®.

No entanto, ¢ necessaria a realizagdo de mais pesquisas abrangendo um maior
numero de seres humanos, para avaliar a eficacia do CBD em diferentes grupos de
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individuos e seus efeitos a longo prazo, ja que a maioria dos estudos foram feitos com a
metodologia in vivo em camundongos'
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3.4. Processos legais, prescricio médica e custos do uso medicinal da Cannabis.

O uso medicinal da Cannabis remonta a 1939, quando o médico britanico
William O’Shaughnessy utilizou uma tintura de Cannabis para tratar um paciente
pedidtrico com crises convulsivas, observando seu efeito anticonvulsionante, o que
levou a disseminacdo do uso medicinal na Europa. No entanto, no século XX, a planta
passou a ser estigmatizada por classes sociais mais altas, associada as minorias, e
disseminou-se a crenga de que a maconha era um mal a ser erradicado. A inclusdo da
Cannabis nas listas de controle de drogas da ONU, por meio de convengdes
internacionais entre 1961 e 1982, tornou sua utiliza¢do ilegal em varios paises'’

No ano de 1998 foi aprovado o regulamento técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, onde se obteve a proscricdo da Cannabis
Sativa e seus derivados na lista E*. A ndo regulamenta¢io da Cannabis fundamenta-se
no risco a saude supostamente causado pelo THC, seu composto psicoativo, contudo,
essa perspectiva ¢ atenuada pela constatagdo de beneficios a satide em doses reduzidas
do mesmo composto?.

De acordo com a realidade exposta, o acesso ao medicamento a base de
canabidiol foi restrita, o que conduziu a dificuldade de realizar o desenvolvimento de
tais farmacos em territorio nacional, restringindo-se apenas a importacdo, que ¢
assegurado na maioria das vezes por meio de decisdes judiciais em que o paciente alega
o seu alto custo, o que impossibilita o acesso facilitado aos medicamentos'®

Além disso, a falta de cobertura dos planos de saude para esses medicamentos
agrava a situagdo. Enquanto outras modalidades terapéuticas podem ser parcial ou
totalmente cobertas por planos de saude ou sistemas publicos, o tratamento com
Cannabis frequentemente ndo ¢ incluido, resultando na necessidade de os pacientes
arcarem integralmente com os custos. Essa exclusdo ndo s6 aumenta a carga financeira
sobre os pacientes, mas também gera um sentimento de desamparo, fazendo com que
muitos se sintam desprotegidos em um momento em que buscam apoio para suas
condi¢des de satde"

Todavia, a regulamentacdo do uso medicinal da Cannabis no Brasil enfrenta
grandes barreiras. A escassez de padroes dos derivados de Cannabis e a insuficiéncia de
estudos clinicos referente a seguranca e eficacia, sao algumas das barreiras encontradas
para a regulamenta¢do no pais. Além do mais, a forma como as autoridades sanitéarias
interpretam a legislacdo tem ocasionado duvidas e debates entre pacientes € médicos
que desejam utilizar a Cannabis como tratamento®

3.5. Desafios regulatorios e legais do uso de medicamentos a base de Cannabis no
Brasil.
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Em 2014, o Brasil iniciou a discussdo sobre o acesso a produtos a base de
canabidiol para uso terapéutico, com a Anvisa passando a regular sua importagdao
mediante prescrigdo médica. Em 2015, foi publicada a RDC n° 17%', que estabeleceu
critérios e procedimentos para a importacao desses produtos, incluindo cadastro e
aprovacdo documental pela agéncia. A resolugdo também classifica certos
medicamentos a base de canabidiol como aptos para importacdao, mas alerta que esses
produtos ndo tém registro no Brasil nem avaliacio de seguranca e eficacia pela
agéncia®'.
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Em 2016, a Portaria SVS/MS n° 344/98** foi atualizada, permitindo o registro de
farmacos derivados da Cannabis. Em 2017, a Cannabis Sativa foi incluida como planta
medicinal na denominagdo comum brasileira pela RDC n° 156%. Também em 2017, foi
registrado o primeiro medicamento especifico a base de Cannabis no Brasil, o
Mevatyl® (contendo tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD)) na forma de
solugdo oral (spray).

Em 2019, foi publicada a Resolugdo Da Diretoria Colegiada - RDC N° 327%,
que autoriza a fabricagdo e importagdo de produtos a base de Cannabis para fins
medicinais no Brasil, estabelecendo requisitos para comercializagdo, prescri¢ao,
dispensagdo, monitoramento e fiscalizagdo. No entanto, o artigo 77 da resolugdo destaca
que suas diretrizes sdo transitorias, devendo ser revistas em até trés anos apds sua
publicagdo, o que gera dificuldades aos pacientes, pois ndo ha um procedimento tinico e
imutavel, o que pode resultar em alteragdes nas normas apoOs esse periodo,
comprometendo a padroniza¢io na liberagido dos produtos.

A RDC N° 660%, de 30 de mar¢o de 2022, possibilita a importagdo de
medicamentos & base de Cannabis para uso individual e o registro desses produtos,

além de aprovar pesquisas clinicas relacionadas a Cannabis. Também revoga as RDCs
335/2020 ¢ 570/2021%.

Embora os critérios de importagdo de produtos a base de Cannabis tenham sido
simplificados, o alto custo continua sendo um grande problema. Isso limita o acesso ao
canabidiol, especialmente para pacientes que precisam de uso continuo do
medicamento, o que ¢ dificultado pela escassez de recursos financeiros. Isso tem como
consequéncia a restri¢do do acesso do canabidiol aos pacientes?.

3.6. Estigmas sociais e dificuldades de acesso dos pacientes a0 medicamento

A repercussao sobre a Cannabis, iniciada nos Estados Unidos na década de 1930
e espalhada para outros paises, gerou um estigma duradouro, especialmente contra a
comunidade negra. Com o tempo, essa marginalizagao se ampliou para qualquer pessoa
que utilizasse a substincia, mesmo que fosse considerada "ilegal"*’.

Neste cenario, a representacao que predomina sobre a Cannabis era seu titulo de
“planta venenosa”, enlouquecedora e alucindgena e seus usudrios na maioria das vezes
eram taxados como vandalos, criminosos, viciados e delinquentes. Diante disso, as
concepgdes no que se refere a esse assunto sdo alinhadas pelas narrativas de
pré-julgamentos, racismo, vandalismo, marginalizagdo e criminalizagdo, que se
propagaram desde 1830 até atualmente?’.
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Devido a esse posicionamento houve a disseminagdo da compreensao negativa
em relacdo a Cannabis. H4 o reconhecimento de que a imprensa executou um papel
significativo na marginalizacdo da maconha, promovendo a constru¢do de desonra em
relagdo aos grupos sociais da época, ficando evidente em manchetes que desmoraliram a
planta?’
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As dificuldades de acesso a Cannabis medicinal no Brasil resultaram na criagao
de diversas associagdes ndo governamentais, como a ABRACE, APEPI e AMA+ME,
que auxiliam pacientes sem condigdes financeiras para arcar com o tratamento. Essas
associagdes conseguiram, por meio de decisdes judiciais, a autorizagdo para cultivar a
Cannabis para fins medicinais®®

Estas instituigdes oferecem uma lista de prescritores para que os pacientes
encontrem profissionais qualificados, além de fornecer orientagdes juridicas sobre a
aquisi¢ao do medicamento e a legalizacdo da plantacdo. Na AMA+ME, a listagem foi
criada por pacientes e suas associacdes, que buscaram auxilio para obter a autorizacio
de importacdo da Anvisa. J4 na ABRACE, os profissionais habilitados se cadastram
voluntariamente no site da associagdo, oferecendo informagodes e agendando consultas
para os pacientes®®

O projeto de lei PL 399/2015%, em tramitagdo desde 2015, propde a alteragdo do
artigo 2° da Lei n° 11.343/2006°° para permitir a comercializagdo de medicamentos com
extratos ou partes da planta Cannabis Sativa em sua formulagdo. Seu objetivo principal
¢ facilitar o acesso a produtos a base de Cannabis para fins medicinais e industriais.
Além disso, o projeto visa incluir esses medicamentos nas farmacias vivas do SUS,
garantindo acesso igualitario aos pacientes®!

Em maio de 2024, o Conselho Federal de Farmacia®™ anunciou que o CBD, um
extrato da Cannabis, podera ser disponibilizado gratuitamente em farmacias do SUS,
desde que o paciente se enquadre nas especificagdes do Governo do Estado de Sao
Paulo. As condig¢des incluem ter a sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gasteau ou
o complexo da esclerose tuberosa. A liberagdo do medicamento requer laudos médicos,
formularios preenchidos pelo prescritor e aprovagio da Secretaria de Satide?”

4. CONCLUSAO

Embora a Cannabis tenha demonstrado eficacia e tenha evoluido historicamente
no Brasil, o acesso ainda continua limitado devido a regulamentagdes limitantes, custos
elevados, decisdes judiciais inconsistentes e estigmas sociais. Em decorréncia disso,
observa-se uma lacuna na conducao de estudos clinicos no Brasil relacionados ao uso de
Cannabis para o tratamento das doengas como epilepsia e ansiedade, além de outras
enfermidades, dificultando assim a ampliacdo de evidéncias de eficacia cientifica no
pais. Se faz necessario a ampliacao de pesquisas sobre patologias trataveis com o uso do
Cannabis, promogao de distribui¢do mais facilitada dos canabinoides pela rede de
saude SUS principalmente para populacdes vulneraveis, visando aceitacdo e estudos
clinicos abrangentes.
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