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Declaração de conflitos de interesse

Eu, Gustavo Alves Andrade dos Santos, Cientista/Professor, 

declaro para os devidos fins, que não possuo conflitos de 

interesse que possam comprometer minha imparcialidade ou 

isenção em relação às atividades que desempenho relacionadas 

ao setor farmacêutico e à saúde.

Declaro ainda que estou ciente das normas regulatórias que tratam sobre conflitos de interesse, em especial a 

Resolução do Conselho Federal de Farmácia nº 724/2022 e a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA nº 

96/2008, e me comprometo a cumprir todas as disposições legais e éticas relacionadas ao tema.



@gusfarma
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Convenção 
Internacional do 

Ópio (23/1/1912)



O uso de cânhamo indiano e a preparação de produtos derivados só 
pode ser autorizados para fins médicos e científicos. A resina crua 
(charas), no entanto, que é extraída dos exemplares femininos da 

Cannabis sativa, juntamente com as suas diversas preparações obtidas 
a partir dela (haxixe, chira, esrar, diamba, etc), as quais não são 
utilizadas para fins médicos e só é usada para fins prejudiciais, da 

mesma maneira como outros narcóticos, não podem ser produzidas, 
vendidas, comercializadas, etc, em qualquer hipótese.



Porque a Cannabis foi proibida?

• Falso argumento de ser “porta de entrada” para 
outras drogas.

• Marginalização.
• Pressão dos Oligopólios.

• Lei Seca (EUA).
• Imposto da maconha.

• DEA
• Brasil (escravidão, “ópio dos pobres”.







= 500 
substâncias

autismo infantil, 
carcinoma, distonia, 

dor crônica, 
depressão, 

encefalopatia, 
epilepsia, esclerose, 

esquizofrenia, 
fibromialgia, paralisia 
cerebral, Parkinson, 

retardo mental e 
transtorno de 

desenvolvimento...



Componentes

→ Aproximadamente 140 CBD

→ THC

→ THCA – ação neuroprotetora

→ CBDA – ácido canabidiólico

→ Canabicromeno (CBC) – fungicida, 

bactericida; 

→ Tetrahidrocannabidivarina (THCV) : 

antiobesidade, uso em DM

Cannabis sativa L. – 1753 – Carl Linnaeus



Fonte: https://www.fda.gov/news-events/public-health-
focus/fda-and-cannabis-research-and-drug-approval-process



Fonte: https://www.fda.gov/news-events/public-health-
focus/fda-and-cannabis-research-and-drug-approval-process



Evidências científicas



Efeitos analgésicos





Estabilizador do Humor



Cannabidiol for neurodegenerative disorders: A 

comprehensive review.



Cannabidiol for neurodegenerative disorders: A 

comprehensive review.







Khan, R., Naveed, S., Mian, N. et al. The therapeutic role of Cannabidiol in mental 
health: a systematic review. J Cannabis Res 2, 2 (2020). 
https://doi.org/10.1186/s42238-019-0012-y



Monitoramento



Da planta para a pílula?
Dedaleira------- Digoxina

Vinca-------Vincristina, Vimblastina
Ópio-------Papoula



Monitoramento: suporte da agência regulatória.

Quais as necessidades?

1- Fornecer informações sobre o processo necessário para conduzir pesquisa 
clínicas usando Cannabis.

2- Fornecer informações sobre requisitos específicos necessários para 
desenvolver um medicamento humano derivado de Cannabis.

3- Fornecer suporte específico para investigadores interessados em realizar 
pesquisas  clínicas usando  Cannabis e seus  constituintes como parte do  

processo de investigação de novas drogas.



Este estudo teve como objetivo descrever as tendências dos 
principais indicadores de saúde pública na União Europeia (27 
estados membros + Reino Unido, Noruega e Turquia) para o 
período de 2010 a 2019, suas implicações na saúde pública e 
identificar as etapas necessárias para melhorar a prática atual 
no monitoramento do uso e danos da cannabis na Europa.



Cannabis is a nebulous term afforded 
to a spectrum of cannabinoid-

containing products…









Dos 792 artigos, apenas 24 
incluíram parâmetros 

farmacocinéticos em humanos.





Efeito “Entourage”

CBA CBN CBC

CBD THC Flavonoides

Terpenos



• Existem muitos métodos validados para monitoramento de substâncias 
Canabinóides: Plasma, Urina, fio de cabelo.

• Espectrometria de massa: analitos THC, CBD, 11-nor-Delta9THC.
• Parâmetros farmacocinéticos variam consideravelmente: produto, 

formulação, via de administração.
• Canabinóides se distribuem rapidamente para Pulmão, Coração, Cérebro e 

Fígado.
• Uso crônico: acúmulo em tecido adiposo.
• Redistribuição no plasma ocorrendo com perda de peso ou mudança na 

dose. Esta redistribuição no uso crônico afeta a interpretação dos dados de 
concentração.

Dryburgh LM, Martin JH. Using Therapeutic Drug Monitoring and Pharmacovigilance to 
Overcome Some of the Challenges of Developing Medicinal Cannabis from Botanical Origins. 
Ther Drug Monit. 2020 Feb;42(1):98-101. doi: 10.1097/FTD.0000000000000698. PMID: 
31479044.



Farmacovigilância

O monitoramento pós-comercialização desempenhará um papel 
importante no desenvolvimento contínuo; dada a atual escassez 
de dados pré-clínicos e clínicos, este orientará o uso de produtos 

medicinais de cannabis.

Alguns eventos adversos ocorridos no curto e imediato prazo têm
sido caracterizado; no entanto, uma revisão sistemática de 2015 
por Whiting et al. identificou que o perfil de risco de longo prazo 

da cannabis permanece não quantificado.

Dryburgh LM, Martin JH. Using Therapeutic Drug Monitoring and Pharmacovigilance to Overcome Some of the 
Challenges of Developing Medicinal Cannabis from Botanical Origins. Ther Drug Monit. 2020 Feb;42(1):98-101. doi: 
10.1097/FTD.0000000000000698. PMID: 31479044.



Farmacovigilância

Particularmente preocupante é o risco
de contaminantes abióticos e bióticos, especialmente para 

produtos à base de plantas. Está em andamento uma avaliação 
longitudinal de pacientes prescritos com cannabis medicinal, bem 

como a verificação de eventos adversos, que deve facilitar a 
melhor caracterização e quantificação do mais amplo

perfil de toxicidade.

Dryburgh LM, Martin JH. Using Therapeutic Drug Monitoring and Pharmacovigilance to Overcome Some of the 
Challenges of Developing Medicinal Cannabis from Botanical Origins. Ther Drug Monit. 2020 Feb;42(1):98-101. doi: 
10.1097/FTD.0000000000000698. PMID: 31479044.



Farmacoepidemiologia

Pertinentemente, o risco de overdose ou morte após a 
exposição à cannabis provavelmente será menor

da cannabis do que dos opioides, embora o uso oral tenha 
sido amplamente difundido (com um tempo mais lento para
efeito) e medicamentos concomitantes são consumidos, o 

risco pode mudar.

Dryburgh LM, Martin JH. Using Therapeutic Drug Monitoring and Pharmacovigilance to Overcome Some of the 
Challenges of Developing Medicinal Cannabis from Botanical Origins. Ther Drug Monit. 2020 Feb;42(1):98-101. doi: 
10.1097/FTD.0000000000000698. PMID: 31479044.



Farmacoepidemiologia

Menor risco de overdose ou morte por cannabis, em 
comparação com os opioides ;

A insidiosidade da crise dos opioides e o papel que os 
prescritores desempenharam em sua gênese destacam a 

necessidade de estudos de pós-comercialização, 
farmacovigilância e particularmente estudos 
farmacoepidemiológicos para os compostos

sujeito a abuso e dependência.

Dryburgh LM, Martin JH. Using Therapeutic Drug Monitoring and Pharmacovigilance to Overcome Some of the 
Challenges of Developing Medicinal Cannabis from Botanical Origins. Ther Drug Monit. 2020 Feb;42(1):98-101. doi: 
10.1097/FTD.0000000000000698. PMID: 31479044.









ANVISA – MONITORAMENTO 



ANVISA – MONITORAMENTO 



ANVISA – MONITORAMENTO 





→ ANVISA trabalha com 3 possibilidades regulatórias: importação excepcional de produtos derivados de Cannabis 

por PF; autorização sanitária de produto Cannabis e o registro como medicamento.

→ PL 89/2023 que institui a Política nacional de fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado de 

vegetal à base de Canabidiol (Paulo Paim-senador).

→ PL 4776/2019 – uso da planta para fins medicinais, além da produção controle, fiscalização, prescrição, 

dispensação e importação de medicamentos (Flávio Arns-senador).

→ Não se debate o uso adulto.

→ Brasil: 1 medicamento específico e mais de 26 produtos derivados da Cannabis

→ Desde 2015 mais de 180 mil processos de PF já autorizados.

Em debate...



Sumarizando...

Desafios:
Regulamentação

Preconceito
Custos elevados

Falta de investimento
Escassez de fornecedores









Obrigado!

@gusfarma
WhatsApp 11-93348 7020
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