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Sociedade Tratamentos a base de cannabis restritos

Portugal é o segundo
exportador mundial de

cannabis medicinal, mas so

ha mil doentes ausa-la

Para fazer chegar os beneficios terapéuticos da planta a 200 mil
doentes, observatorio pede comparticipacao e alargamento das
indicacoes terapéuticas. Infarmed atira decisao para o Governo

Natalia Faria

Desde que foi regulamentada, a uti-
lizagdo de cannabis para fins medici-
nais revelou-se um negécio miliona-
rio, com um investimento a rondar
0s 150 milhdes de euros, que ajuda-
ram Portugal a tornar-se no segundo
maior exportador de cannabis a nivel
mundial. No entanto, cerca de oito
anos depois, as flores e os 6leos deri-
vados daquela planta chegam a
menos de mil doentes no pais.

O paradoxo esta espelhado no
relatério Candbis medicinal em Por-
tugal — Enquadramento, acesso, mer-
cado e produtos, a que o PUBLICO
teve acesso. O documento, elabora-
do pela Portocanna, uma das mais
de uma dezena de empresas autori-
zadas a fabricar e a comercializar
preparados daquela planta, aponta
a falta de comparticipacio destes
produtos pelo Servico Nacional de
Satde (SNS) como uma das princi-
pais razdes — embora ndo exclusiva
— para que o tratamento permaneca
inacessivel a milhares de doentes.

E converge com o pedido que o
Observatorio Portugués de Canabis
Medicinal (OPCM) fez chegar ao
Infarmed - Autoridade Nacional do
Medicamento reivindicando a com-

participacdo dos derivados daquela
planta. “Apesar do reconhecimento
do valor terapéutico da cannabis para
fins medicinais, os custos associados
asua aquisicdo representam um obs-
taculo intransponivel para a maioria
dos utentes”, argumenta Carla Dias,
presidente do OPCM, estimando que
milhares de doentes em Portugal
poderiam beneficiar com a compar-
ticipacdo destas formulagdes.

Actualmente, existem 15 produ-
tos a base de cannabis autorizados,
mas apenas dez estdo a ser comer-
cializados (duas flores secas, para
inalagao, e oito extractos de admi-
nistracéo oral), com diferentes teo-
res de THC (tetrahidrocanabinol,
componente psicoactivo com pro-
priedades analgésicas e relaxantes)
e CBD (ndo psicoactivo que modula
os efeitos do THC e mais indicado
no controlo de convulsoes).

Os precos destes produtos oscilam
entre os 64 e os 193 euros por unida-
de. “Sio custos altissimos, nomea-
damente porque um doente que
comeca o tratamento tem de o con-
tinuar por algum tempo”, considera
Carla Dias, para quem o preco fun-
ciona como entrave a prescricdo por
parte do proprio médico, “que hesi-
tara em aconselhar algo que depois

o doente ndo vai poder pagar”.

Acresce que, na pratica, muitos
destes preparados escasseiam no
mercado, porque as cerca de trés
mil farmacias que os distribuem
ndo os tém em stock. “Das 27 pla-
taformas existentes, apenas
duas retinem autorizacio e
stock disponiveis, originando
uma cobertura desigual e uma &
disponibilidade ndo uniforme n o
pais”, 1é-se norelatorio, sinalizando
a “probabilidade de indisponibili-
dade pontual nas farmacias” e “pra-
zos de entrega superiores aos
observados para outros medica-
mentos”.

“Tem havido obstaculos”, confir-
ma ao PUBLICO o radio-oncologista
Artur Aguiar, que trabalha na uni-
dade de estudo e tratamento da dor
crénica do Instituto Portugués de
Oncologia (IPO) do Porto. “Ja tive-
mos doentes a reportar dificuldades
nas farmacias locais e que, por isso,
sdo muitas vezes aconselhados a
contactar os proprios distribuido-
res”, acrescenta o clinico, apontan-
do a escassa variedade de produtos
disponiveis.

“Ha formulas que podiam ser des-
envolvidas, por exemplo, em cap-
sulas, nomeadamente porque ja ha

estudos que,
para determina-
das patologias, acon-
selham a administra-
cdo rectal”, reforca
Carla Dias.

A escassa diversidade de
produtos no mercado portu-
gués, tem uma explicacgdo,
segundo uma fonte da Portocan-
na: “Enquanto colocar uma flor
de cannabis no mercado alemdo
pode demorar semanas, em Portu-
gal demora anos. Isto facilita a
diversidade dos produtos que sao
colocados no mercado 14 fora, além
de fazer baixar os pre¢os, mesmo
em paises com um poder aquisitivo
muito maior do que o portugués”,
adiantou ao PUBLICO.

Por outro lado, no Rei-
no Unido e na Alema-
nha, além de comparti-
cipados (seja pelo res-
pectivo sistema de satide
seja pelos seguros de sau-
de), estes preparados sdo
classificados como substan-
cias controladas, usufruindo
de um circuito mais expedito
que os medicamentos convencio-
nais. Em Portugal, ao contrério, a
cannabis segue os rigidos tramites
de um medicamento convencio-
nal.

Da dor crénica a ansiedade
Actualmente, a cannabis medicinal
tem sete indicacdes terapéuticas
aprovadas pelo Infarmed, que vao da

Perguntas erespostasProducdo de cannabis parafinS meicinais: gue produtos existem, quempode prescrever e parague doencas?

Em que ano foiregulamentada?
A lei que regula a utilizagdo de
medicamentos, preparagdes e
substancias a base da planta da
cannabis para fins medicinais
recua a 2018. Determina que
qualquer médico autorizado a
exercer a sua actividade
profissional em Portugal possa
prescrever aquelas substancias
(que passaram a poder ser
comercializadas nas farmacias
comunitarias), mas restringiu tal
possibilidade as situagbes em
que os tratamentos

convencionais nao estivessem a
produzir os efeitos esperados ou
provocassem efeitos adversos
relevantes. A iniciativa deixou
Portugal mais proximo da
realidade que ja se viviaem
paises como a Dinamarca, Paises
Baixos e Italia, onde a planta ja
era usada para tratamento de
sintomas como a dor, falta de
apetite e diferentes efeitos
secundarios provocados pelos
tratamentos oncoldgicos.

A que doencas se aplicam?
Sé&o sete as indicagdes

"‘:

terapéuticas aprovadas pelo
Infarmed como susceptiveis de
serem tratadas com preparagdes
e substancias a base da planta da
cannabis, conquanto os

tratamentos convencionais se
tenham revelado ineficazes: da
espasticidade, associada a
esclerose multipla ou a lesdes da
espinal medula, as nduseas e
vémitos, resultantes por exemplo
de quimioterapia, radioterapia ou
terapia combinada para HIV e
hepatite C. A lista abarca ainda a
estimulagédo do apetite em
cuidados paliativos de doentes
sujeitos a tratamentos
oncolégicos ou com Sida, a dor
cronica, associada a doengas

oncoldgicas ou ao sistema

nervoso, como sejam a dor
neuropatica, a dor do membro
fantasma, nevralgia do trigémeo
ou pos-herpes zoster, e a
sindrome de Gilles da la Tourette.
Por ultimo, a cannabis pode ainda
ser prescrita para tratar a
epilepsia e os transtornos
convulsivos, especificamente as
sindromes de Dravet e
Lennox-Gastaut, e o glaucoma.
Que opgoes existem?

Quando os preparados de
cannabis chegaram ao mercado
portugués, em 2021, o primeiro
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espasticidade (associada a
esclerose miiltipla ou lesdes da
espinal medula) as nauseas e
vomitos (resultantes de quimio-
terapia, radioterapia ou terapia
combinada para HIV e hepatite C)
e a estimulagio de apetite em cui-
dados paliativos de doentes sujeitos
a tratamentos oncologicos ou com
Sida.

Ador crénica e a sindrome de Gil-
les dela Tourette incluem-se na lista,
apar da epilepsia e transtornos con-
vulsivos e do glaucoma. Em qualquer
dos casos, a prescri¢do s pode ser
feita quando haja resisténcia a tera-
péutica convencional.

Bastaria lembrar que em 2023
surgiram 66 mil novos casos de can-
cro para concluir que muitos mais

doentes pode-
riam estar a benefi-
ciar do potencial
terapéutico na atenua-
c¢do das nauseas e dos
vomitos induzidos por trata-
mentos como a quimioterapia,
argumenta o observatoério. Do
mesmo modo, e porque metade
dos doentes oncologicos tendem a
sentir dor crénica, muitos seriam
candidatos a cannabis medicinal,
assim a pudessem custear, 0 mesmo
se podendo dizer dos doentes que
sofrem de esclerose miltipla (entre
sete e nove mil) ou epilépticos
(entre 40 e 70 mil), nas contas de
Carla Dias.

Tudo somado, o observatorio
avalia em cerca de 200 mil os doen-

Portugalsoma
actualmente

15 preparados
de cannabis
autorizados,
emboraapenas
dezestejamaser
comercializados

tes com indicagdes clinicas
para a terapéutica com cannabis,
muitos dos quais nio terdo alterna-
tivas terapéuticas de primeira e
segunda linha para as sintomatolo-
gias que poderdo ser tratadas ou
aliviadas com canabindides.
Poderiam ser ainda mais os bene-
ficiarios da terapéutica com cannabis
medicinal se o Infarmed alargasse a
lista de indicag¢des terapéuticas da
substancia, como defende o oncolo-
gista Artur Aguiar, que trabalha na
unidade de estudo e tratamento da
dor crénica do IPO do Porto. “Ja ha
algumas doengas inflamatérias intes-
tinais que noutros paises estdo inclui-
das nalista de prescrigdes possiveis,
bem como a ansiedade generalizada
ou a insénia crénica”, exemplifica.

Menos benzodiazepinas
Retomando os argumentos que tem
esgrimido junto do Infarmed, o
observatdrio lembra que a opgdo
pela terapéutica com cannabis per-
mitiria reduzir o consumo de opidi-
des e benzodiazepinas, “com impac-
to positivo na dependéncia, toleran-
cia e efeitos adversos”.

Além disso, e segundo Carla Dias,
estudos internacionais mostram que,
apesar de um custo inicial superior,
a cannabis pode “reduzir hospitali-
zagbes, eventos adversos graves e
absentismo laboral”, traduzindo-se
“em ganhos liquidos para o sistema
de satide”.

Apesar de considerar “muito redu-
zidos” os menos de mil doentes que
acedem actualmente a cannabis
medicinal “face ao universo de
potenciais beneficiarios”, Artur
Aguiar descortina outros entraves a
uma prescri¢do mais alargada.

“Os canabinodides sdo uma mistu-
ra de moléculas e nem todos os pro-
dutos disponiveis no mercado encai-
xam nas sete indicacdes terapéuticas
previstas pelo Infarmed”, explica. A
isto soma-se “a heterogeneidade da
resposta individual” do doente. “A
forma como cada um metaboliza os
canabinoides é muito diversa”, expli-
ca, para concluir que isso obriga a
uma maior proximidade com o
doente.

“A previsibilidade associada ao
paracetamol nio existe com a canna-
bis e pode levar algum tempo até que
se consiga chegar a dose que produz
o efeito desejado. E isso exige dos
médicos uma aprendizagem mais
profunda”, alerta.

Quanto ao facto de estes farmacos
s0 poderem ser prescritos quando
as terapéuticas convencionais falha-
ram ou quando o doente reporte
“efeitos secundarios indesejados ou
que limitam a continuidade da medi-
cacao”, Artur Aguiar mostra-se cau-
teloso. “Nao concordo que se tenha
que esgotar todas as alternativas, mas
concordo que tenha que haver algu-
ma prudéncia neste processo, ou
seja, a medida que se vai acumulando
experiéncia na utilizacdo destes deri-
vados, parece-me que podera haver
um bocadinho mais de liberalizacdo
em termos de julgamento médico”.

De resto, algumas sociedades cien-
tificas norte-americanas, mas tam-
bém do Canadi e da Alemanha, ja
incluem a cannabis medicinal como
segunda linha de tratamento e nio
terceira, como em Portugal.

Comparticipacao
Infarmed
remete
decisao para
o0 Governo

Natalia Faria

Ainexisténcia de evidéncia cientifi-
carobusta sobre os beneficios tera-
péuticos dos produtos a base de
cannabis é um dos argumentos do
Infarmed, Autoridade Nacional do
Medicamento, para a sua ndo com-
participagdo. “A evidéncia actual-
mente disponivel ainda é escassa,
devido em parte a reduzida utiliza-
¢do destes produtos no contexto
nacional e a experiéncia compara-
tivamente mais extensa com outros
medicamentos ja integrados na pra-
tica clinica”, justificou o Infarmed,
por escrito, ao PUBLICO, antes de
salientar que qualquer decisio rela-
tiva a eventual comparticipacao
destes produtos “depende da apro-
vagdo governamental de instrumen-
to regulamentar proprio”.

Quanto a possibilidade de alargar
a lista de indicagdes terapéuticas
para estes produtos, o Infarmed
adiantou ndo estarem previstas alte-
ragdes “no imediato”, antes de res-
salvar que “qualquer alargamento
oficial dependera de novas evidén-
cias cientificas sélidas e de uma ava-
liagdo técnica”.

Estamos assim perante “uma pes-
cadinha de rabo na boca”, como
caracteriza a fonte da Portocanna,
que lembra que a evidéncia cientifi-
ca s é possivel de se construir quan-
do ha “uma massa critica de doen-
tes” suficientemente alargada, o que
nao acontece em Portugal devido as
dificuldades acrescidas de colocacao
de novos produtos no mercado, por
um lado, e dos precos elevados que
decorrem desta falta de concorrén-
cia, por outro.

produto a ser comercializado foi
sob a forma de flor seca, para
inalagédo por vaporizagdo. Nesse
ano, foram dispensadas 460
embalagens. Em 2022, o nimero
subiu para as 939 embalagens e
para as 1157 no ano seguinte. Em
2024, o Infarmed aprovou mais
trés novos produtos (flores e
6leos da Portocanna, Tilray e
Ferraz Lynce). No fim do ano
passado, havia 15 produtos
aprovados (mas so dez estdo por
ora disponiveis), nomeadamente
6leos ou solugdes orais com

diferentes concentragdes de THC
e/ou CBD. Os pregos regulados
pelo Infarmed variam, porém,
entre os 64 e 0s 193,41 euros.
Quem produz?

Os dados do Infarmed apontam
para a existéncia de um total de
61 empresas que se dedicam ao
cultivo, fabrico e exportagdo de
cannabis para fins medicinais em
Portugal, num sector que
emprega ja a volta de sete mil
pessoas. O processo para
obtengéo de uma autorizagéo de
colocagdo no mercado de uma

nova substancia ou preparado
pode levar entre trés a quatro
anos. As empresas tém assim
apostado na exportagao.
Portugal surgia, alids, em 2024

como o segundo maior
exportador de cannabis para fins
medicinais, logo a seguir ao
Canada. Os dados do Infarmed
d&o conta de um total de 32.558
quilogramas vendidos ao exterior
nesse ano — num crescimento
homodlogo de 172%. A Alemanha,
Espanha, Poldnia, Reino Unido e
Australia foram os cinco
principais destinos.

Como é feitaadistribuicao?
Dos 27 centros de
armazenamento e distribuigdo
de medicamentos, apenas dois

relinem autorizagéo paraa
distribuigao de cannabis, que
exige licengas proprias e
regulamentos especificos. Isto
faz com que haja uma cobertura
territorial desigual e uma maior
probabilidade de
indisponibilidade nas farmacias,
bem como prazos de entrega
superiores. Para confirmar a
disponibilidade, os utentes sdo
muitas vezes convidados a ligar
para a Linha 1400 — numero
nacional gratuito, disponivel
todos os dias durante 24 horas.



