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Desenvolvimento de produtos
de Cannabis para outras
Areas Reguladas da Saude:
uma necessidade!

Jair Calixto



Jair Calixto

Farmacéutico-Bioguimico, graduado pela Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de S&o Paulo. Especialista em Administracao Industrial pela Fundacéo Vanzolini
da Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo. MBA pela Fundacao Getulio Vargas.
Em 2022 se tornou Perito Judicial e fez o VIII Curso UNIFESP Cannabis Medicinal.

Iniciou sua vida profissional em Farmacia Comercial.

Apoés a graduacao em Ciéncias Farmacéuticas, atuou em industrias farmacéuticas entre
1985 e 2007 (Boehringer, Eurofarma, Galderma, Labs Zurita e Minancora), nas areas de
desenvolvimento de produtos, garantia da qualidade, producao e geréncia de fabrica.

No Sindusfarma, de 2008 a 2020, atuou nas discussdes de normas regulatorias,
elaboracao de livros técnicos e workshops cientificos.

Atualmente é CEO da empresa PharmAlliance Assessoria Ltda. E assessor em diversos
assuntos técnicos, realizando projetos voltados as industrias farmacéuticas, incluindo a
Cannabis medicinal. Ministra cursos e faz palestras. Publica aulas, videos, livros e artigos
sobre temas técnicos, além de entrevistas com especialistas sobre o tema Cannabis para uso
medicinal, alem de outros temas relevantes para o setor.
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Legislacao sobre Produtos Regulados

- Lein26360/1976

Art. 12 Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n2 5.991,de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

A Lei n? 6360 define os produtos que estdo sob as regras sanitarias e regulados pela ANVISA,
permitindo a importacao, fabricacao, fracionamento, embalagem e a comercializacao.

Medicamentos Cosméticos Suplementos Alimentos
IFAs Excipientes Embalagens Saneantes domissanitarios
Produtos de higiene Produtos (Dispositivos) Médicos*™
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm

Legislacao sobre Produtos de Cannabis

- Permite importacao de produtos de Cannabis,
exclusivamente por paciente pessoa fisica,
RDC ANVISA n° mediante prescricdo por prescritor.
660/2022 Medicamentos qualquer forma farmacéutica,
cosmeticos e suplementos.

- APENAS para CONSUMO PROPRIOQ!

* Permite a importacéo, por pessoa juridica, de
Produtos Terminados e IFAs para a fabricacao
de medicamentos de Cannabis.

* Formas farmacéuticas permitidas: orais e
nasais.




Formas Farmacéuticas de Produtos de Cannabis industrializados

. Capsulas

. Spray nasal
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Formas Farmacéuticas de Medicamentos

« Comprimidos
« Capsulas

« Pomadas

« Cremes
 Locoes

« Liguidos — orais, nasais, oftalmicos, otolégicos, vaginais
* Aerossol

« Spray — nasal, oral, topico
 POs

« Gel

« Locéo

 Pasta

 Suspenséao

* Injetavel

* Filme sublingual

« Adesivos transdérmicos
« Supositorios

« Ovulos vaginais

« Outros




Produtos de Cannabis Possiveis

LIQUIDOS ORAIS: tinturas, éleos
SPRAY NASAL

CREMES

LOCAO

POMADA, BALSAMO

GEL

CAPSULA GELATINA DURA & MOLES
GOMAS

SPRAY DE USO TOPICO

FLORES

SOLUCAO TOPICA (6leo)
SUPOSITORIOS

FILME SUBLINGUAL

VIAS
ORAL

PULMONAR (INALADA)

TOPICA
MUCOSA ORAL

CONBRACANE
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Produtos Finais

tinturas, 6leos

goma

capsula mole

capsula dura

cremes

locao

gel

pomada

spray topico

Oleo tdpico

spray
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Oleo de cannabis é a forma farmacéutica
comum em todas as vias de acesso

Formas farmacéuticas mars comuns dos produtos de
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farmacas e importacdes, ja podemos obss
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produtos disponivess

As associaches e farmacias ainda tém ura
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_ Forma Farmacéutica dos

RDC 3127)

Spray Oral (Medicamento
Mevatyl)

172 Aula UNIFESP Mercado de Cannabis Medicinal no Brasil-Maria Eugénia Riscala (Kaya Mind)
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Produtos Finais

NUMERO DE IMPORTAGOES DE PRODUTOS
DE CANNABIS NO BRASIL

Bl i 48 | 87 | 219 | 347 | 848 | : : :

1737 | 4332 | 7623

Novembro

Tabela N@ de importa¢ées 2015 a 2023. Fonte: Guia SECHAT da Cannabis —

3%edigdo. 2023.
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No Retail, o volume de produtos a base de canabidiol e medicamentos

cresceu de forma consistente em unidades, valor e prescrigoes
Mercado farmacéutico brasileiro - Retail

Unidades Vendidas Valor PPP R$ x 1000 Prescrigoes
B FRAT DONADUZZ) — =l
T —— (+136,6%) +200,9%
= :C::B—Lﬁ‘fds FARMA Q“?D; \”/I \_./1
W remncane 221.123 89.320 114.415

MAT Mai20 MAT Mail21 MAT Mai22 MAT Mai23

Fonre: W14 PLIEB Mai23 [Unidaces) & KVIA PES Mai23 [Presorios; Candl redail @ gafvery], Medicos aios & ansendos
MAT= 12 mases movels com im no mss indicada;




Medicamentos

- Formas Farmacéuticas de Cannabis possiveis

« Creme anti-inflamatorio CBD + Ativos hidratantes e analgésicos
Atletas: para aliviar dores, desconforto e recuperacao fisica apos esforgo intenso.
Uso cotidiano: nas articulagcdes e dores musculares.

ddelas J

« Spray refrescante-relief CBD e CBg + Ativos analgeésicos e vegetais hidratantes

Atletas: para desconforto geral e dores nos atletas. Para resfriamento dos musculos.
Recuperacao pos esforco.

« Capsulas de CBD e CBG — com Taurina e Cafeina
Atletas: para aumentar energia e concentracao

« Gummies CBD sabores - mastigaveis
Ansiedade, sintomas de depressao, dor e inflamacao, melhora do sono.

« Gomas de CBD com Vitamina C
Aliviar dor, saude da pele, estresse e ansiedade, sono.




Medicamentos - ~

- Formas Farmacéuticas de Cannabis possiveis

« Creme Regenerante CBD + CBG + Ativos conhecidos \Idelae‘»)
Para regenerar tecido cutaneo lesionado. Aliviar cicatrizes vermelhas, dores, inflamacéao.

« Gel de limpeza da pele CBD + Ativos conhecidos
Para limpeza da pele e auxilio no combate a acne. Propriedades antibacterianas.

« Gel Relaxante CBD + Ativos que aguecem 0s musculos
Atletas: para musculos e articulacdes estressados. Alivia a tenséao.

« Bastao Roll-On para Dor CBD
Para ajudar nas inflamacdes, aliviar dores musculares. Oleo CBD com fitoterapicos.

« Pomada CBD
Para auxiliar no alivio de inflamacdes, dores musculares e articulares. Com CBD + ervas e terpenos.
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*+ pLUs CLONBRACANTY

' 2* EDICAO



Cosméticos & Produtos de Higiene

AS POSSIBILIDADES PARA USO TOPICO

cremes, adesivos, balsamos,

As propriedades anti-
inflamatorias e

~ antioxidantes do CBD,

espuma de banho, gel, spray, locao CBG, CBC e o CBN siio titeis

para algumas doencas da
pele, como acne e

Oleo, pasta, pomada, sabonete problemas relacionados a
psoriase e eczema* 7

V' As propriedades anti-inflamatérias dos fitocanabinoides auxiliam no tratamento de dermatite atépica.
v Propriedades antioxidantes dos canabinoides e dos flavonéides podem proteger contra os radicais livres.

v/ Extrato full spectrum de Cannabis, por exemplo, é rico em vitaminas A, C e E.

Esportes: Com o0 avancgo das pesquisas, mais esportistas decidem aderir a esse tratamento alternativo. O CBD pode ser eficaz nas
dores musculares e recuperacao muscular. Nas Olimpiadas de Toquio foi permitido o uso do CBD entre os atletas, porém, o THC
continua proibido pela Agéncia Mundial Antidopagem (AMA).

Um estudo da Universidade de Cdrdoba (Argentina, 2020), em parceria com a Universidade de Dundee, na Escdcia,
mostrou pela primeira vez que o CBD induz a producdo de heme oxigenase 1 ( enzima antioxidante e anti-inflamatoria)
em células da camada superior da pele (queratinécitos).



Cosméticos & Produtos de Higiene

Quais as possibilidades de uso nos Cosmeéticos?
- Cremes, locOes cremosas, shampoos, locdes de limpeza, enxaguatérios bucais, creme
dental, sabonetes liquidos.

- Substancias Ativas
Terpenos, Canabidiol (CBD)*, Flavonoides + Diversos Extratos Herbais + ativos conhecidos

=
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Cosméticos & Produtos de Higiene

Quais os produtos Cosméticos?

 Gel delimpeza da pele

Acne, oleosidade

 Oleo regenerador

Para cicatrizes e tecido lesionado

« Pomada com dleo de sementes C. sativa
Para pele seca

« Sabonete em barra com propriedades anti-inflamatoérias
 Shampoo

 Creme para acne

» Sabonete liquido

* Creme para Rugas

* Gel para massagem
* Creme para as maos
* Gel refrescante
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Cosméticos & Produtos de Higiene

Quais os produtos de Higiene?

> Creme Dental CBD, terpenos e ativos proprios dos cremes dentais
Com propriedades anti-inflamatorias

> Enxaguatorio bucal
Refrescante, anti-séptico, anti-inflamatorio

> Anti-inflamatoério
> Emoliente

> Limpeza

> Antisséptico

> Anti-oxidante

*Nesses casos, deveria haver regulacao permitindo o uso de CBD em produtos cosméticos
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Cosméticos & Produtos de Higiene

Os terpenos, também chamados de terpenoides, sao substancias produzidas naturalmente pelos
vegetais, principalmente pelas arvores coniferas, conhecidos como metabalitos secundarios. Eles séo a
maior classe quimica de ativos vegetais e existem mais de 30 mil tipos de terpenos descritos! Além
disso, alguns tipos sdo volateis, e pela sua fragrancia agradavel, sdo muito encontrados em o6leos
essenciais.

Os terpenos de alecrim (6leo essencial) por exemplo, além de possuirem um odor muito agradavel,
tém alta capacidade antioxidante, propriedades bactericidas contras as bactérias Streptococcus
pyogenes, Staphilococcus aureus, Streptococcus faecalis, Shigella flexineri, Salmonella typhi e
Staphylococcus aure e propriedades antidepressivas semelhantes as da fluoxetina.

Ja o limoneno, um dos terpenos produzidos pelos vegetais citricos, apresenta atividade gquimica contra
as bactérias Escherichia coli, sakazakii Cronobacter e Listeria monocytogenes, efeitos preventivos ao
cancer mamario, € um 6timo solvente de gordura, antifingico contra espécies de Candida e inseticida.

Onde os terpenos sao usados?

Por possuirem propriedades inseticida, bactericida, fungicida, fitoterapica, solvente de gordura, entre
outras, os terpenos podem ser utilizados como matéria-prima para a producéao de diversos produtos.
Alguns séo utilizados na conservacao de alimentos, nos cuidados a saude, a beleza, na agricultura
organica como inseticida, como produtos de aromatizacdo da casae até na
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https://pt.wikipedia.org/wiki/Con%C3%ADferas
http://www.floram.org/
https://www.ecycle.com.br/oleos-essenciais/
https://www.ecycle.com.br/oleos-essenciais/
https://repositorio.ufsc.br/handle/123456789/100930
https://www.ecycle.com.br/bacterias/
https://repositorio.ufsc.br/handle/123456789/100930
http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0056769
https://academic.oup.com/carcin/article-abstract/10/4/781/267479/The-prevention-of-nitrosomethylurea-induced?redirectedFrom=fulltext
https://academic.oup.com/carcin/article-abstract/10/4/781/267479/The-prevention-of-nitrosomethylurea-induced?redirectedFrom=fulltext
http://www.mdpi.com/1422-0067/13/7/8615/htm
http://www.saocamilo-sp.br/pdf/mundo_saude/155559/A05.pdf
http://www.saocamilo-sp.br/pdf/mundo_saude/155559/A05.pdf
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-40422003000300017

Saneantes Domissanitarios

O limoneno, um dos terpenos produzidos pelos vegetais citricos, apresenta atividade quimica? contra
as bacterias Escherichia coli, Sakazakii cronobacter e Listeria monocytogenes, 6timo solvente de
gordura, antifungico contra espécies de Candida e inseticida.

b

Possiveis usos:

v Na agricultura organica, como inseticida.

v/ Como produtos de aromatizacdo da casa.

v Como produto solvente de gorduras (limpeza de pratos, panelas, etc.).

.|
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http://www.mdpi.com/1422-0067/13/7/8615/htm
http://www.mdpi.com/1422-0067/13/7/8615/htm
http://www.saocamilo-sp.br/pdf/mundo_saude/155559/A05.pdf
http://www.saocamilo-sp.br/pdf/mundo_saude/155559/A05.pdf
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-40422003000300017

Terpene prodiling of Cannshis varietes 7 de 10

Peak! Name Chemical Structure et CAlRI LRI e
Table 2 — Terpenes identified m ‘l'%bnnﬂy\mriuy,m. -
18 u-Bergamotene “{_\_( 11867 1430 1433 97
Peak! Naia Chemical Seructure o™ CalRI  LitRI it
I
. e oL —_— S4s - o 20 Homlens 12.175 1579 1477 96
b I
2 Camphene D 6.008 954 953 97 P
y ; 23 p-Elemene L 12567 1398 . 51
3 B-Pinene Eb( 6.567 943 964 97 )y
i
4 B-Myrcene A~ Mo 6825 958 955 96
24 B -Bisabolene 12667 1500 1506 92
s D-Limonene rl, 7.467 1018 < 97
s Taapinolens 8342 102 1085 9
| 25 a -Gurjunene 13.000 1419 1408 90
oH
] Linalool I 8483 1082 1080 97 26 Walencene )\@:5 13.183 1474 1491 92
N 27 Alloaromadendrene _&( 13.283 1386 1453 95
‘r ~ -~
10 Fenchol L3N 5683 mo 121 95 .
! | B o~
OH 28 Selina-3 7(11)-diens T :r‘\ 13302 1538 1542 %
A
16 Santalene Q\/\/L 11.682 1412 1420 9
29 Guaiol j{é} 14.023 1612 1605 92

17 Caryophyllene 11.308 1494 1434 95 30 Eudesmol @ﬁu 14.400 1656 1655 94

Note: 'pesies identified in SP00S, Fipue i) C2l RS Caloslited Reention Dudex; Lit B3 Litersnos Reterion der.

Rodrigésia 712 ¢01192019. 2020

1 + EAD | |
PLUS |

Educacao em Saide



Alimentos

Quais as possibilidades de uso em alimentos?

* Sementes
As sementes nao tém efeitos alucindgenos, pois nao contém fitocanabinoides. Sdo de alto
valor nutritivo e proteico. \

 Bebidas
Terpenos. E uma possibilidade bastante interessante para uso em bebidas. J4 é usado em
cervejas especiais e vinhos suaves e doces, gasosos ou ndo. Nao utiliza qualquer fitocanabindide,
apenas as mesmas substancias presentes em frutas e vegetais. Acrescenta sabor e aroma
caracteristicos a bebida.

» Chocolate
Feito com sementes da Cannabis, mas pode ser acrescidos de terpenos também, para dar sabor e aroma.

"y

Os Flavonodides também podem ser utilizados em bebidas e alimentos,
pois sdo anti-oxidantes naturais, encontrados em diversos alimentos in natura.
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Aplicacbes Industriais e Perspectivas Econémicas do Canhamo

As fibras da planta podem ser capazes de criar um tipo de concreto tao efetivo quanto o tradicional. O material feito de canhamo
torna possivel proporcionar isolamento térmico e impermeavel, ao mesmo tempo que € respiravel.

As fibras podem ser aplicadas na producao de materiais como tecidos, papel, embalagens biodegradaveis e, neste caso, materiais

de construcao, com possibilidade de serem utilizados nas mais variadas construcdes, como em paredes de casas ou até mesmo
em edificios.

Tecidos. Em comparacéo ao algodéao, os custos da fabricacdo podem ser reduzidos, pelo fato de a plantacdo de canhamo exigir
pouco inseticida, necessitar de um terco da agua. Um acre de canhamo pode produzir de duas a trés vezes mais fibra do que a
mesma area de algodao, segundo a plataforma Fashion Network.

N&o sabemos quando a legislacao brasileira permitird o uso do canhamo para todos as finalidades citadas, porém, outros paises ja
estao se beneficiando dessa cultura e dos respectivos subprodutos.

Na Coldmbia o canhamo industrial da cannabis medicinal esta se tornando uma commodity de uso agricola®

/"\
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Roupas, Cordas, Papel

« Tem uso mais antigo que o algodé&o para a producéao de linhas e tecidos, o canhamo nao
tem quantidades significativas de THC, nem de CBD.

« As fibras do canhamo sao otimas matérias primas para isso.

« O canhamo também serve para produzir papel, pois as plantas crescem em 4 meses. Sao
sustentaveis e ndo necessitam tanta agua quanto eucaliptos.

| ~_|ﬁ—AE
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Suplementos

g , Flavonoides, CBD

VITAMINAS

Capsulas de
Vitaminas e CBD

de CBD, Selénio, Vit. D,
Vitamina C

M _(x
e
| SUGESTOES

IMUNIDADE
| Capsulas gelatinosas

ESGOTAMENTO

Comprimidos com
CBD, Flavondides,
Guarana e Taurina
para cansago fisico
e mental.

ANTIOXIDANTES

Capsulas gelatinosas

CBD + antioxidantes

BEBIDAS

Bebidas energizadas
com guarana, CBD,
Taurina

SONO

Capsulas gelatinosas
de Canabidiol +
Melatonina

CONBRACANR
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Imagem CBD e flores

criada com IA
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POS-GRADUACAO EM
CANNABIS MEDICINAL

O maior programa de especializacao
lato sensu de Medicina Endocanabinoide

100% online
Reconhecido pelo MEC
Professores renomados
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