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Cannabis sativa

Hello!

Planta herbacea Familia: Cannabaceae

Género: Cannabis

Cannabis Systematics at the Levels of Family,

Genus, and Species
Cannabis and Cannabinoid Research

John M. McPartland'*" Volume 3.1, 2018
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Uso social

Formas de consumo da maconha

* Inalagao: cigarros e cachimbos

; . Horas 1 2 3 a S 6 7 8 o 10 11 12
cérebro rim

1

Inalagdo — pulmdo —s corrente sanguinea — figado — intestino — excretado
(A9-THC) (11-OH-THC)
(11-COOH-THC)

* Ingestao: incorporado em alimentos (bolo, biscoitos ou doces), ou ainda em
solugdes alcodlicas e ndo alcodlica porém neste caso usando semente ou éleo da
planta.

corrente sanguinea — cérebro

/ Cannabls Fumada Cannabls Oral

ingestdo —> figado —> intestino _. excretado n 4h h
(A9-THC) (11-0H-THc)\ rim  _, excretado Duragao oras Duragdo 4-10horas
(11-COOH-THC) total total

Inicio 0-10 Inicio 30-120
minutos minutos

CEATOX — Dr. Anthony Wong




Toxicidade

Proporg¢ao entre dose fatal e dose efetiva

0 500 1000
Cannabis (oral) -3 > 1000
LSD (oral) 1000
Psilocybin (oral) 1000
Nitrous oxide (inhaled)
Kava kava (oral) 75
Dimethyltryptamine (oral) 50
Ketamine (oral) 38
Rohypnol (oral) 30
Mescaline (oral) Rl 24 N&o ha relatorios
Codeine (oral) 20 . )
MDMA (oral) il 16 de mortes atribuidas
Cocaine (intranasal) 15 Menos letal que o alcool a uma overdose de
Alcohol (oral) 10 c o c
Dextromethorphan (oral) fil 10 Mais letal que o alcool cannabis med_lcmal
GHB (oral) JI 8 ou recreativa
Isobutyl nitrite (inhaled) f| 8
Datura (oral) || 8
Nutmeg (oral) I 7
Heroin (intravenous) || 5

Gable, R. American Scientist. 2006;94(3): 206-208.
Dr. Wellingten Briques



VICIO?

TABLE 3.4 Prevalence of Drug Use and Dependence? in the

General Population

Proportion That Have

Proportion of Users That

Drug Category Ever Used (%) Ever Became Dependent (%)
Tobacco @ 32
Alcohol 15
Marijuana (including hashish) 46 9
Anxiolytics (including sedatives 13 9
and hypnotic drugs)
Cocaine 16 17
Heroin 2 23

aDiagnosis of drug dependence used in this study based on DSM-III-R criteria.?

'The percentage of people who ever used marijuana is higher than that reported by the
National Household Survey on Drug Abuse (329%), probably due to different survey meth-

ods (for discussion, see Kandel, 199276),

SOURCE: Adapted from Table 2 in Anthony and co-workers (1994).8

Dr. Wellington Briques
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A/ \\ CONTRE LASTHME . LES BACNCHITES
2\ ET LES MALADIES DE POUMON

e | | Asthma |
"CGARETES NOIEWNES Catatthos f

[nsomnia

CIGARROS INDIOS,

Cannabis
Indica

De GRIMAULT e C*

A ditficuldade em respirar, a roncadura, os flatos, a aspiracao
sibilante acabam quasi logo, produz-se uma expectoragdo abun-
dantissima quasi sempre em pouco tempo, torna-se mais
facil, a respiragdo, mais branda a tosse e um dormir repa-
ratorio afasta todos os symplomas assustadores que se tinham

manifestado.

v

FLUIDEXTRACT

LANNABIS. INDICH

Twr ASAT

#. '
;:;‘/‘qéhﬁ




BRASIL

» 1930 - Proibicdes estaduais = 1938 — Proibicdo Federal
» 1981 — Prof. Carlini publica seu trabalho sobre o valor do CBD

» 2006 — Reforma da lei de drogas (diferencia usuario e traficante)

» 2010 - Filme Cortina de fumaca — Rodrigo MacNiven

e 2011 - SFT “autoriza” a Marcha da Maconha (liberdade de

expressao) SEEEEEEE
» 2014 - Filme llegal — Tarso Aratjo

» 2014 — ANVISA autoriza 12 importacao de CBD (judicialmente)

» 2015 — ANVISA regulamenta a importacgao individual de CBD
» 2016 — ANVISA regulamenta a importacao individual de CBD e THC
» 2017 — ANVISA reconhece como medicamento
/ﬁ A




Mevatyl

Em roxo, paises onde o produto pode ser comercializado.
Em verde, paises com aprovagdo das autoridades médicas.
Em azul, paises examinando autorizagdo medica oficial

Primeiro medicamento

Notificagdo de receita "A” + Termo de
Consentimento Informado ao Paciente.




Tabela 1 Relagéo de medicamentos a base de canabinoides, composi¢&o, condigéo de venda e indicagbes aprovadas.

Autoridade Nome
Pais Reguladora Ano de autorizagio =~ al Principio ativo Forma farmacéutica Fabricante Origem Indicagio
Nacional
Recomendacéo CBD i de isd 19385 8 Si de Lennox-G
Europa CHMP' EMA? em 2010 Epidyolex ® Canabidiol Solugdio oral (100mg/mL) GW Pharma Int BV purificado ou :lndrom de Dravet
dos &m pack adultos com esp idad
anmnmimmuww
Espanha AEMSP’ 2010 Sativex ® THC+CBD Spray oral (2,7 mg THC + 2,5 mg CBD) GW Pharma Int BV de forms adequada 8 outros antiesp
Tratamento de espasticidade em pacientes com esclerose miltipls
Reino Unido MHRA' 2010 Sativex ® THC+CBD Spray oral (2,7 mg THC + 2.5 mg CBD) GW Pharma Int BV mn‘om&h«m.mm
T com esch miitipls
Portugal Infarmed” 2012 Sativex ® THC+CBD Spray orsl (2,7 mg THC + 2,5 mg CBD) GW Pharma Int BV que nio resp dobmn dequada 8 outros 8
Derivado
sintético de
Portugal Infarmed 1000, revogado em 2005 Marinol ® Dronabinol Capsula oral (2,5 mg, 5.0 mg e 10 mg) Laocer SA THC Nio disponivel
Amm&o«mﬂpwmwm
mditipls que nilo resp de forma sdequads & outros
sntiespisticos. Pode ser Util como tratsmento adjuvante no alivio da
Ministério da NeoPharma Scientific dor neuropéitios em pacientes com esclerose miltipla. Pode ser (tl
Israel Salde Nio disponivel Sativex ® THC+CBD Spray oral (2,7 mg THC + 2,5 mg CBD) Ltd como analgésico adjuvante em pacientes com cinoer avancado
Derivado Trmmdon&mnov&nmumimaw
sintético de em pacientes que nio resp de forma ad da 8
EVA FDA® 1085 Marinol ® Dronabinol Cépsula oral (25mg. 50 mg e 10 mg) ABBVIE THC tratamentos antiemétioos convencionsis
Derivado Tratamento de nduseas e vémitos devido & quimioterapia de cincer
sintético de em pacientes que ndo P de forma sdequads o
EUA FDA 1085 Cesamet ® Nabilone Capsula oral (1 mg) Mylan Specisity LP THC ¢ 1onai
T de i # perda peso em pacientes com
Derivado Aids. Ti de né e vimitos devido & pia de
sintético de céncer em p que nilo resp de forms quada 8
EUA FDA 2018 Syndros ® Dronabinol Solugdo oral (5 mgimL) NSYS DEV Co Inc THC tratamentos antieméticos convencionsis
CBD T de lsd das & it de Ler G
EVA FDA 2018 Epidiolex ® Canabidiol Solugdio orel (100 mg/mL) GW Res Ltd purificado ou sindrome de Dravet
Alivio sintomitico de espasticidade em p com
mwph que néo responderam de forms sdequads » outros
Pode ser (til como tratamento adjuvante no alivio da
dor neurcpitica em pacientes com esclerose multipls. Pode ser (8l
Conadé Health Canadé 2005 Sativex ® THC+CBD Spray oral (2.7 mg THC + 2.5 mg CBD) GW Pharma Int BV como anaigésico sdjy em p com clincer gad
1 mg - 1082 Derivado Tratamento de niuseas e vimitos graves sssocisdos & terspis
0.5 mg - 2004 sintético de oncoldgica em pacientes acima de 18 anos e com precaucéo pars
Conadé Health Canadé 0,26 mg - 2008 Cesamet ® Nabilone Cépsula orsl (1 mg; 0.5 mg e 0.25 mg) Baush Health Inc THC pacientes acima de 85 anos.
Derivado
1004. Descontinuado em sintético de Produto descontinuado pelo fabricante. ndo foi devido a problemas de
Conadéd Health Canadd 2012 Marinol ® Dronabinol Cépsuls orsl (2.5 mg, 5.0 mg e 10 mg) THC seguranca.
Extrato de cansbis Extrato de
Uruguai IRCCA’ 2017 Epifractin ® sativa Solugdio oral gotas (2%: 5% LMEDIC PLAST SA canabis setiva__ Tratamento de epilepsia refratiria em crisncas e sdolescentes
'Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) “European Medicines Agency *Agéncias Espanhola de Medi @ Produtos Sanitirios “Medicine and Healthcare Products Regulatory Agency "I Nacionsl da Farmacia e

do Medicamento “Food and Drug A jon Instituto de Regulacidn y Control del Cannabid




Metabdlitos quimicos da planta

Monoterpenos

Mais de 750 constituintes quimicos Oleo essencial - aroma tipico do cannabis

Sequiterpenos

Flavondides =+ Acdo anti-oxidante

Esterdides

Compostos nitrogenados

Mais de 100 compostos quimicos

sao compostos terpenofenolicos constituidos por 21 ou 19
atomos de carbono

canablgerol (CBG) A® THC - Tetrahidrocanabinol
canablelsoln (CBE)

canabinodiol (CBND)

canableromens (CBC) canabinol (CBN)

canabieiclol (CBL) canabitriol (CBT)

Fonte: Borille. In: https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/159507,/001023496.pdf?sequence=1



TERPENOS

Cannabis constituent structurea

Concentrationt
(26 dry weight)

Boiling
point G

Properties

f-myrcena

\

0.47

166~-168

Analgesic
Anti-inflammatonys
Antibiotic
Antimutagenic

pf-caryophyllens

kY

119

Anti-inflammatony
Cytoprotactive
(gasiric mucosa)
Antimalarial

d-limonens

.

177

Cannabinoid
agonist?

Immune potentiator
Antidepressant
Antimutagenic

linalool

\

0.002

198

Sedative
Antidepressant
Anxiohtic

Immune potentiator

pulegone

o

224

Memory booster?
ACHE inhibitor
Sedative
Antipyretic

1,8-cineole (eucalypitol)

ﬂ?

=>0.001

176

ACHE inhibitor
Increases cercbral
blood flow
Stimulant
Antibiotic
Antiviral
Anti-inflammatony
Antinociceptive

Concentration®? | Boiling
Cannabis constituent structure® | (% dry weight) | point °C% | Properties
ce-terpinecl 0.02 217-218 Sedative
OH Antibiotic
ACHhE inhibitor
Antioxidant
Antimalarial
terpinecl-4-ol 00004 209 ACHhE inhibitor
: oH Antibiotic
Illll
p-oymene 00004 177 Antibiotic
Anticandidal
ACHhE inhibitor
borneol 0.008 210 Antibiotic
OH
A-3-carene 0.004 168 Anti-inflammatony

{
/

c-pinens

o

156

Anti-inflammatony
Bronchodilator
Stimulant
Antibiotic
Antineoplastic
AChE inhibitor

The Handbook of Cannabis Therapeutics
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Fitocannabinodides

Compostos vegetais encontrados na Cannabis sativa L. bem como em outras plantasque tem
atividade no sistema endocannabindide.

Endocannabinodides
Sao moléculas produzidas pelo nosso organismo que atuam como mensageiras atraves
dos receptores canabindides.

Cannabinoides sintéticos
Sao um grupo de substancias produzidas em laboratorio que imitam a estrutura
e/ou funcao dos endocannabinoides ou fitocannabinoides.

1. EISohly M et al. Constituents of Cannabis Sativa. In: Pertwee RG, Ed. Handbook of Cannabis. Oxford, UK: Oxford University Press;2014:3-22.
2. Luszczki JJ et al. Pharmacol Biochem Behav. 2011;98:261-267.
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' ENDOCANNABINOID \ / PHYTOCANNABINOIDS / PHARMACEUTICAL INDUSTRY
Anandamide (AEA) and (Derived from plants) Plant AP Extracts and
2-Araquidonil Glycerol (2AG) THC /CBD/ THCV / CBDV / CBG / CBC / Synthetic Cannabinoids
CBL / CBGV / CBCV / CBN (More than 150
\ J '\ cannabinoids) J
SEC SEC SEC

CANNABINOID RECEPTORS
CB1/CB2/GPR55/GPR119/TPR18/ TRPV1 / TRPV2 / TRPV3 /
TRPV4 / TRPVS / TRPVE / TRPM8 / TRPAT / BHTAT / 5HT2A / PPAR

4
/ BIOLOGICAL EFFECT
Pain, Neuronal Excitahility, Memory, Learning, Libido, Apetite, Dreams, Stress Management, Cellular Growth And Differentiation, Motility, Balance,
\ \ Temperature, Mood, Gestation, Fertility, Reward Mechanism, Cardiovascular System, Digestive Systemn, Metabolic Control /, /

tps://www.kalapa-clinic.com/pt-pt/canabinoides



https://www.kalapa-clinic.com/pt-pt/canabinoides/

Sistema Endocannabinoide

Os receptors cannabinoides s3o expressos através do Sistema
nervosa central e periférico e estao envolvidos na

-~ homeostase.

A a———— CB, Receptor
A o \// . o .
A e /. // =+ Maior concentragao no SNC, também expressa no
by | 2 A _.-"rl.".l . HY g - - =
AN sistema nervoso periférico e em varios orgaos
. P :_.'" .-"-II . - . 1 2
4 &\ YAx periféricos
%, I.-" ll.:'l.. N o - - -
A .‘ AVA! * Baixa concentra¢3do no centro respiratério do tronco
‘;’“\ cerebral, provavelmente subjacente a baixa letalidade
& .."IH W N . s .
JCaRVAVARNN de altas doses de canabinodides 3
L TlecB,R
N > , Receptor

, * Concentrados em orgaos periféricos e no sistema
y '\ imunologico e hematopoiético 2



FARMACOLOGIA

Cannabinoid receptors are widely
distributed throughout Receptors

the human body (B1 receptors are mainly located
in the brain and central nervous
system but are also found in

other tissues.

(B2 receptors are most densely

@ found in immunological tissues
v Q/ and modulate cell fate.

AEA binds to the (B1 receptor with greater affinity than (B2 whereas 2-AG binds both receptors with equal affinity. THC binds the
(B1 receptor with greater affinity than the (B2 receptor and it has been suggested that binding effects of THC mimic AEA. CBD has
low affinity for both receptors but interacts at low concentrations. It has been proposed that binding effects of (BD are mimetic to 2-AG.

N

Presynaptic
(sending neuron)

Postsynaptic
(receiving neuron)




PHYTOCANNABINOIDS vs ENDOCANNABINOIDS

PHYTOCANNABINOIDS ARE NATURALLY-OCCURRING AND CONCENTRATED IN THE OIL RESIN OF THE CANNABIS LEAVES ARD BUDS. WHEREAS, ENDOCANNABINDIDS ARE CANNABINGIDS THAT OUR BODIES PRODUCE INTERNALLY.

Presynaptic
sending newscn

Phytocannabinoids — Endocannabinoids

@®@ The endocannabinoid system (ECS)

@ is a biological system composed of
@ endocannabinoids, which are endogenous
O lipid-based retrograde neurotransmitters

that bind to cannabinoid receptors, and

The cannabis plant and other plants ’
produce cannabinoids, which interact

with our body’s receptors. These

plant cannabinoids are known as

phyto-cannabinoids. Phyto is a cannabinoid receptor proteins that are

prefix that means “pertaining to — __» e®e®, ® PR expressed throughout the vertebrate

derived from plants”. They are central nervous system (including the

categorized as any plant-derived brain) and peripheral nervous system.

natural product with the capability The endocannabinoid system remains

under preliminary research, but may be

Human

to directly interact with the body’s Cannabis

cannabinoid receptors or share involved in regulating physiological,

chemical similarity with cannabinoids. appetite, pain-sensation, and in mediating

the pharmacological effects of cannabis.

Uipid precuron
it vl

Postsynaptic

receiving neuron

Profa. Margarete Akemi Kishi



Cannabis: principais compostos ativos

THC
(Delta-9-tetrahidrocannabinol)

— Responsavel por muitos dos efeitos farmacoldgicos da cannabis,
incluindo o seu efeito psicoativo

— Interage com receptores canabinoides parainduzir

* Analgesia

Atividade antiespasmodica

Reducao das nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia

Estimulacao do apetite .

Diminuil motilidade intestinal e T



Cannabis: principais compostos ativos

CBD
(Canabidiol)

» Efeitos indiretos nos receptores CB1 e CB2

= Afeta a atividade de um numero significativo de outros alvos,
incluidos os canais idnicos, os receptores e as enzimas

— As pesquisas indicam que o CBD tem efeitos:

« Analgésico

« Anti-inflamatoérios

« Antiemeético

« Antipsicotico €8P

« Ansiolitico ‘ L,
» Anticonvulsivos > X

/

IO



Clinical Relavance

Clinical Relavance

AL-THCA Antiemetic (Hernandez et al. 2015) CBDA Antipsychotic (Leweke et al. 2012)

Cy1H350, Treatment of PTSD (Roitman et al. 2014) CyHy0, Palliative Care of Parkinson's (Chagas et al. 2014)
314.47 g/mol Treatment of Sleep Disorders (Gorelick et al 2013) 314.46 g/mol Anxiolytic (Bergamaschi et al. 2011)

Acidic Form Palliative Treatment of Dementia (Woodward et al. 2014) Acidic Form Treatment of PTSD (Das et al. 2013)

Cy;H3004 Treatment of IBS (Wong et al. 2011) CyH30, Treatment of Epilepsy (Pelliccia et al. 2005)

358.47 g/mol Appetite Stimulant {Costiniuk et al. 2008) 358.46 g/mol Anti-Inflammatory/Anti-nociceptive (Gallily et al. 2015)
A’ -THCVA Treatment of Obesity (Tudge et al. 2014} CBDVA Antiemetic (Rock et al. 2013}

Cy5H360, Anti-Inflammatory/Anti-nociceptive (Bolognini et al. 2010) CigHyc05 Anticonvulsant in Mice (Hill et al. 2012)

286.41g/mol Treatment of Epilepsy (Hill et al. 2010) 286.40 g/mol Treatment of Epilepsy (Amada et al. 2013)

Acidic Form Treatment of Insulin Sensitivity (Wargent et al. 2013) Acidic Form Anti-Acne (Olah et al. 2016)

CyoH160, CygHy50, Treatment of Bladder Dysfunctions {Pagano et al. 2015)
330.41 g/mol 330.40 g/mol

AE-THCA Improvement of Appetite (Avraham et al. 2004) CBCA Anti-Acne (Olah et al. 2016)

Cy3H30, Antineoplastic Activity (Munson et al. 1975) CyHy00; Anti-Inflammatory (Wirth et al. 1980)

314,47 g/mol Antiemetic (Abrahamov et al. 1995) 314.46 g/mol Treatment of Colitis (Romano et al. 2013)

Acidic Form Acidic Form Treatment of Hypertension (O'Neil et al. 1979)
Cy5H300, CyoH304 Treatment of Hypermotility (lzzo et al. 2012)

358.47 g/mol 358.46 g/mol Reduction of Intraocular Pressure {Colasanti et al. 1984)
CBGA Appetite Stimulant (Brierley et al. 2016) CBCVA No Clinical Research Preformed

Cy1H3,0; Treatment of Huntington's Disease {Diaz-Alonso et al. 2016) CigHz50,

316.48 g/mol Reduction of Intraocular Pressure (Szczesniak et al. 2011) 286.40g/mol

Acidic Form Treatment of Dry-Skin Syndrome (Olah et al. 2016) Acidic Form

C,,H3,0, Anti-Cancer {Scott et al. 2013) CagH300,

360.48 g/mol 330.40 g/mol

CBGVA Treatment of Dry-Skin Syndrome (Olah et al. 2016) CBNA Analgesia (Sofia et al. 1975)

CyoH350, Anti-Cancer {Scott et al. 2013) CyHyc0, Reduction of Intraocular Pressure {Colasanti et al. 1984)
288,42 g/mol 310.43g/mol Appetite Stimulant (Farrimond et al. 2012)

Acidic Form Acidic Form

CEIHEBO-Q CZIHIEOI

332.42 g/mol 354.43 g/mol




THE ENTOURAGE EFFECT

THE ENTOURAGE EFFECT IS A PROPOSED MECHANISM BY WHICH CANNABES COMPOUNDS ACT SYNERGISTICALLY TO MODULATE THE OVERALL PSYCHOACTIVE EFFECTS OF THE PLANT, PRIMARILY 8Y THE ACTION OF CBD AND THC

Terpenes Flavonoids

There are more than 100 terpenes In just one cannabis flower, Terpenes give
cannabiis its distinctive aromatic and flavor qualities, as wedl as imparting a host through our senses, But there's a lot more to flavonoids than what meets
of therapeutic effects. Cannabis terpenes like Enalool (also present in lavender) our nose and taste buds. In fact. flavonoids are among the most understudied
and pinens (in conifers) have been used to promate sleep and fight inflammation. compounds found within the plant

CANNABIS

Similar to terpenes, flavonoids share a role In how we percelve cannabis

Cannabidiol (CBD) is an active ingtedient in
cannabis derived from the hemp plant. It may
help treat conditions like pain, insomnia, and
anxiety.

THC, or tetrahydrocannabinol, is the chemical
responsible for most of manjuana’s psychological
effects, It acts much i the cannabinoid chemicals
made naturally by the body.

oecoo0o0o000 e

Phytocannabinoids, or exogenous cannabinoids, are plant-derived cannabincids produced by glandular trichomes covering the surface of the cannabis plant. Trichomes are respansible for producing all of the plant’s desirable compounds.
More than 100 cannabinoids have been discovered in the cannabis plant. Phytocannabinoids interact with our body's receptors 10 produce nt pic and tf stic effects. Both plants and animals produce their own cannabinoids,
those produced Inside the mammalian body are called endocannabinoids. Phytocannabinoids demonstrate above are Cannabidiolic acid (CBDAJ, (annabldbvann (CBDV), Ca gerol (CBG), C h {CBC}, C binol (CBN),
Tetrahydrocannabinolic acid (THCA), Tetrahydrocannabivarin (THCV), Delta-9-tetrahydrocannabinol (A"-THC),

Phytocannabinoids

Profa. Margarete Akemi Kishi
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Evidencia de eficacia concludente;

Tratamento da dor cronica em adultos.

Tratamento das nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia.
Manejo da espasticidade por esclerose multipla (EM).
Tratamento de convulsoes intrataveis nas sindromes de Dravet e
Lennox-Gastaut.*

Evidencia moderada:

Melhora dos resultados do sono em individuos com transtornos do
sono associados a sindrome de apneia obstrutiva do sono,
fibromialgia, dor cronica e esclerose multipla.

Diminuig¢ao da pressao intraocular no glaucoma.



Evidencia de eficacia limitada

 Melhora dos sintomas da demeéncia.

 Melhora dos sintomas da doenca de Parkinson.

* Reducao dos sintomas de esquizofrenia, positivos e negativos.

« Melhora dos sintomas do transtorno de estresse pos-traumatico (PTSD).

« Aumento do apetite e diminuicao da perda de peso associada a HIV

 Melhora dos sintomas de espasticidade da EM.

« Melhora dos sintomas da sindrome de Tourette.

« Manejo da deficiéncia, mortalidade e outros resultados associados a
lesao cerebral traumatica / hemorragia intracraniana.

« Melhora dos sintomas de ansiedade nos transtornos de ansiedade
social.



Reacoes adversas

« Cefaleia, tonturas, sonoléncia, fadiga,
xerostomia, nausea, pensamento paranoico e
dissociacao

« Aumento do apetite, ansiedade, broncodilatacao e
tosse

» Doses elevadas podem prejudicar o tempo de reacao,
coordenacgao motora, percepcoes visuais, reacoes de
panico, alucinacoes, "flashbacks”, depressao e
outros disturbios emocionais (duragao: 8 h)

- Impacto cognitivo negativo (memoria, atencao)
« Taquicardia, hipotensao/hipertensao,
sincope, palpitagoes e vasodilatagao
« Aumento do risco de cancer de pulmao em 8% ao ano
— fumo.




Interacao medicamentosa: pratica clinica

A maioria das interagoes Nao existem
medicamentosas sao Interagdes com outras restrigoes absolutas
associadas com 0 uso drogas sdo de medicamentos

concomitante de clinicamente raras para o uso
depressors do SNC concomitante com
(alcool, sedativos- cannabis medicinal.
hipnoticos)

Interacao Medicamentosa: estudos clinicos

» Rifampicina: CYP indutor

» Cetoconazol: CYP inibidor

« Teofilina: (fumantes) — depuracao

* Clobazam: aumento de concentragao

Os estudos ainda nao
demonstraram
toxicidade ou perda de
efeito com o uso
concomitante, apesar de
teoricamente possivel



Regulamentacao

*> Lei 63680/76

*> Lei 5991/73

* RDC'’s - Medicamentos Novo (200/17) / Especifico (24/2011) / Fitoterapico
(26/2014)

* > RDC 17/2015

*> CP 654/2019 e CP 655/2019 — RDC 327/2019




MEDICAMENTOS A BASE DE CANNABIS

PRODUTOS DE CANNABIS

DIFERENCAS

SUJEITOS A REGISTRO

A PRESCRICAO SEGUE A INDICACAO APROVADA NO
REGISTRO

VALIDADE DE 10 ANOS

SUJEITO A RENOVACAO

PODEM ADOTAR NOMES COMERCIAIS

UTILIZAGAO DE ACORDO COM OS DADOS DE EFICACIA
E SEGURANCA APRESENTADOS

OBRIGATORIA A AVALIACAO PREVIA DA ANVISA

DEVEM SEGUIR O ESTABELECIDO NA RDC 47/2009
E RDC 71/2009

SUJEITOS A AUTORIZACAO SANITARIA

PODEM SER PRESCRITOS QUANDO ESTIVEREM ESGOTADAS
OUTRAS OPCOES TERAPEUTICAS DISPONIVEIS NO
MERCADO BRASILEIRO

VALIDADE DE 5 ANOS

NAO ESTA SUJEITO A RENOVAGCAO
(DEVERA SE REGULARIZAR COMO MEDICAMENTO)

NAO PODEM OSTENTAR NOMES COMERCIAIS
( NOME DO DERIVADO VEGETAL OU FITOFARMACO ACOMPANHADO
DO NOME DA EMPRESA RESPONSAVEL)

UTILIZAGAC APENAS POR VIA ORAL OU NASAL, EM
FORMAS DE LIBERACAO IMEDIATA

NAQO E NECESSARIA A AVALIACAO PREVIA DA ANVISA

RESTRICOES E OBRIGACOES DEVEM CONSTAR NA
ROTULAGEM, EMBALAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

O PACIENTE OU O SEU REPRESENTANTE LEGAL DEVE
ASSINAR TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE).

SEMELHANCAS

APLICAM-SE TODAS AS NORMATIVAS RELACIONADAS AS ACOES DE MONITORAMENTO E INSPECAO RELATIVAS A
MEDICAMENTOS.

OS REQUISITOS PARA O CONTROLE DE QUALIDADE DEVEM SEGUIR O DISPOSTO NA RDC 24/2011 OU RDC 26/2014.

A EMPRESA RESPONSAVEL DEVE POSSUIR:

- AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EMPRESA (AFE); AUTOR|ZACAO ESPECIAL (AE); CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO (CBPF) DE MEDICAMENTOS PARA A EMPRESA FABRICANTE

E VEDADA A MANIPULAGCAO DE FORMULAS MAGISTRAIS.

A DISPENSACAO DEVE SER REALIZADA MEDIANTE A APRESENTAGCAO DE NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIFICA, CONFORME
PORTARIA SVS/MS N° 344/98.

A ESCRlTURACﬂO DA MOVIMENTACAO DEVERA SER REALIZADA POR MEIO DO SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE
PRODUTOS CONTROLADOS (SNGPC).

PRODUTOS DE CANNABIS DE ACORDO COM A CONCENTRAGCAO DE THC

ATE 0,2% DE THC

DESTINADOS A CASOS EM QUE ESTIVEREM ESGOTADAS
OUTRAS OPCOES TERAPEUTICAS DISPONIVEIS NO MERCADO
BRASILEIRO

ACIMA DE 0,2% DE THC

DESTINADOS A CUIDADOS PALIATIVOS EXCLUSIVAMENTE
PARA PACIENTES SEM OUTRAS ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS E
EM SITUAGOES CLINICAS IRREVERSIVEIS OU TERMINAIS

ROTULO COM FAIXA PRETA CONTENDO AS FRASES: "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA" E “SO PODE SER VENDIDO COM
RETENGCAO DE RECEITA”

ROTULO COM FAIXA PRETA CONTENDO AS FRASES: "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA" E “ATENGAO: USO DESSE PRODUTO
PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA™.

PRESCRICAO ACOMPANHADA DA NOTIFICACAO DE RECEITA PRESCRICAO ACOMPANHADA DA NOTIFICACAO DE RECEITA “A”

FEANVISA



RDC 327/2019

Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizacgao
Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade medicinal, contendo como
ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis
sativa;

Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e nao mais que 0,2% de
tetrahidrocanabinol (THC). Teor de THC acima de 0,2%, desde que sejam
destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem
outras alternativas terapéuticas e em situacoes clinicas irreversiveis ou
termina



A prescricao do produto de Cannabis com THC ate 0,2%

deve ser acompanhada da Notificagdo de Receita “B", nos

termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998
e suas atualizacoes.

A prescricao do produto de Cannabis com THC acima de
0,2% deve ser acompanhada da Notificacao de Receita "A",

nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e suas
atualizacoes.

RDC 327/2019



RDC 327/2019

Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por farmacias
sem manipulacao ou drogarias, mediante apresentacao de prescrigao por
profissional médico, legalmente habilitado.

§1° A dispensac¢ao dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por
profissional farmaceutico.

§2° A dispensacgao dos produtos de Cannabis deve ser realizada mediante a
apresentacao de Notificacao de Receita especifica, emitida exclusivamente por
profissional médico, seguindo as demais determinacoes da Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 e suas atualizagoes.

A escrituracao da movimentacao dos produtos de Cannabis em farmacias sem
manipulacao ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), nos termos da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril de 2014, e suas atualizacoes.



III Forum de Saude Medicinal
Realizagao: CCBS - Curso de Farmacia

» Paciente PM, 46 anos de idade, género feminino, rompeu ligamento (cruzado anterior com
lesao de menisco) jogando volei;

» Realizou cirurgia de reconstrucao ligamentar com evolucao adequada, mas relato de dor
intensa na panturilha;

» Terapia medicamentosa:
- Lisador — sem efeito;
- Tylex (codeina + paracetamol — efeito temporario;
- Tramal (tramadol) — efeito temporario;

- Amitriptilina — efeito temporario;

* Consulta com neurologista: lesao de nervo com dor em gatilho
+ Tratamento com extrato de CBD (7,5%) e THC (0,6%)

- Alivio complete da dor em 15 dias de uso

- Tratamento mantido por 6 meses e retirado pela paciente

- Sem relato de dor apds 6 meses da retirada do medicamento
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Sozinhos .... somos nada ..... Juntos, podemos ser IMBATIVEIS!




Onde tem salide e qualidade de vida,
tem um farmacéutico. Quer ver?

10 areas de atuacdo,
135 especialidades,
dedicacéo Unical

20 DE JANEIRO
DIA DO FARMACEUTICO.
Uma homenagem dos
conselhos de Farmécia.
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JAhalk
SSkran.  ehalai,

angato,,;.g‘ ««‘«graZIe

..,,ta kk "Qc‘:_#mercr*

hva[a mh'gor
aéwﬂ o .
e Terd g choukzing X-“’k“tos
xmdank
dafikie -
tﬂa‘\:g::‘
(]


mailto:magkishi@gmail.com

