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MINISTERIO DA CIDADANIA
SECRETARIA ESPECIAL DE DESENVOLVIMENTO SOCIAL
SECRETARIA NACIONAL DE CUIDADOS E PREVENCAO AS DROGAS

NOTA TECNICA N2 64/2020

PROCESSO N2 71000.044237/2020-01

INTERESSADOS: Secretaria Nacional de Cuidados e Prevengao as Drogas (SENAPRED), Secretaria Especial
de Desenvolvimento Social (SEDS), Departamento de Assuntos Internacionais (DAI) do Ministério da
Cidadania (MC), Conselho Nacional de Politicas sobre Drogas (CONAD), Comité de Especialistas em
Dependéncia de Drogas (Expert Committee on Drug Dependence - ECDD) da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), Comissdo de Drogas e Narcoticos (CND), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Secretaria Nacional de Politicas Sobre Drogas (SENAD), Policia Federal (PF), Policia Rodoviaria Federal
(PRF), Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP), Controladoria-Geral da Unido (CGU), Advocacia-
Geral da Unido (AGU), Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN), Ministério da Saude (MS), Ministério da
Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos (MMFDH), Ministério das Relacbes Exteriores (MRE),
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), Ministério da Economia (ME), Receita
Federal do Brasil (RFB), Ministério da Defesa (MD), Gabinete de Seguranca Institucional (GSI).

1. ASSUNTO

Nota de esclarecimento sobre a posicdo da Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencdo as Drogas
(SENAPRED) do Ministério da Cidadania (MC) no que diz respeito ao uso da Ibogaina no tratamento de
Dependéncia Quimica no Brasil.
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— Consideragoes Iniciais

Ibogaina é o principio ativo da raiz da iboga. Trata-se de um alcaldide inddlico enteogénico,

com propriedades alucindgenas, derivado de uma planta Africana chamada Tabernanthe Ibogol1 e

tornou-se conhecida por fazer parte de rituais existentes desde a pré—histc')riaz.

A ibogaina iniciou sua historia na medicina ocidental no inicio de 1900, quando a
substancia foi indicada para o tratamento da astenia e como estimulante neuromuscular3. Nas décadas

de 1940 e 1950, foi estudada como potencial droga cardiovascular®, mas foi na década de 1960, qgue a

droga recebeu maior ateng¢do pelas tentativas de aplicabilidade como tratamento anti-dependéncia, e

passou a ser objeto de especulacdes quanto a supostas propriedades anti-aditivas®.

Algumas pesquisas pré-clinicas demonstraram a possibilidade de efeito anti-aditivo em

diferentes espécies animais®, porém, em humanos nao ha ensaios randomizados controlados suficientes

para determinar os riscos e beneficios do uso no tratamento da dependéncia quimica7.

— Evidéncias Cientificas do uso medicinal da Ibogaina: riscos versus beneficios

A ibogaina ndo é licenciada para uso terapéutico no Brasil e levanta grandes preocupacoes

quanto a sua seguranca®°.

Pesquisas pré-clinicas encontraram que a ibogaina poderia atenuar os sintomas de

abstinéncia e reduzir o desejo por drogaslo, aliviando o interesse e impedindo a recaida do seu uso®.

Contudo, ndao ha evidéncias cientificas robustas o suficiente, que determinem a eficacia e seguranca da
ibogaina no tratamento da dependéncia quimica, e essa escassez de dados sélidos de estudos em
humanos ndo permitiram o progresso no seu desenvolvimento como um recurso terapéutico aprovado.

A ibogaina interage com varios sistemas de neurotransmissores sobre o cérebrol?. Nos
ultimos anos, relatérios alarmantes de complicagbes com risco de vida e casos de morte

subita associados a administracdo de ibogaina tém se acumulado®. As hipoteses dessas rea¢des adversas

7

estdo correlacionadas a propensao da ibogaina a induzir arritmias cardiacas’, sendo considerada por

diversos estudos, como neurotodxica e cardiotdxica e ligadas a varias mortes por parada cardiaca®?
De acordo com um estudo de revis3o8, do ano de 2015, a respeito dos efeitos da ibogaina
no sistema cardiovascular, concluiu-se:

A ibogaina certamente afeta o coragdo e o sistema cardiovascular. Além de diminuir a freqiéncia
cardiaca, as concentragdes terapéuticas do alcaldide interagem com os canais de ions cardiacos, e
esses efeitos provavelmente determinam a cardiotoxicidade potencialmente fatal da ibogaina. (...)
Devido a longevidade da noribogaina - metabolito ativo da ibogaina - no plasma humano, eventos
adversos cardiacos também podem ocorrer varios dias, em alguns casos semanas apds a ingestao
de uma dose Unica de ibogaina.

Para além das complicacGes cardiovasculares ja relatadas, o uso da ibogaina tem sido
associado a um estado alterado de consciéncia, ataxia, desconforto gastrointestinal, tremores, nduseas,

vomitos, crise epiléptica generalizada e morte subita, muitas vezes inexplicada55'10'14'16. Sua

farmacocinética em estados téxicos ainda ndo é bem compreendida pela ciéncial’, porém relatos de
casos mostram o quanto os efeitos colaterais do uso da ibogaina sdao potencialmente graves e o quanto
os resultados experimentais em humanos sdo ainda muito inconsistentes. Além disso, os supostos
beneficios terapéuticos da ibogaina sdao baseados em narrativas de uma pequena série de relatos de

casos que usaram procedimentos de recrutamento retrospectivo8-20,

Com base no conhecimento rapidamente acumulado sobre a cardiotoxicidade,
potencialmente prejudicial da ibogaina, é imprescindivel a realizacdo de estudos contundentes, de
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carater clinico-controlado, a fim de definir os respectivos padrdes e critérios que possam vir a permitir
uma terapia anti-dependéncia de ibogaina segura no futuro.

Até o presente momento, a falta de evidéncias cientificas robustas sobre a sua eficacia
podem levar pacientes ao consumo indevido da ibogaina, com alto risco de letalidade.

— Posicoes de Entidades afins a respeito do uso da ibogaina no tratamento da
Dependéncia Quimica

Entidades brasileiras, concernentes a tematica da dependéncia quimica, manifestaram-se
guanto a questdo do uso da ibogaina no tratamento da dependéncia quimica.

De acordo com o publicado no portal da Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilémcia21

Sanitaria, existe uma lista com as substancias sujeitas a controle especial, porém a ibogaina ndo consta de
nenhuma delas. Assim, seu uso ndo é regulamentado no Brasil:

No Brasil, sdo consideradas substancias sujeitas a controle especial aquelas elencadas nas listas do
Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98. A ibogaina ndo consta de nenhuma destas listas. Portanto, nem
a planta nem as substancias dela extraidas estdo sujeitas a controle especial no Brasil. E importante
ainda destacar que o Art. 52 da RDC 204/2006 determina a proibicdo e que apesar de existirem sites
que afirmam que a substancia é desintoxicante e auxilia no tratamento contra dependéncia
quimica, essa afirmagdo nao esta confirmada. Além disso, ndo foram apresentados estudos clinicos,
técnicos ou cientificos acerca da ibogaina. Portanto, ndo se pode afirmar que esta substancia tem,
de fato, efeitos medicinais. Como dito anteriormente, a substdncia ndo pode ser comercializada no
Brasil. Caso haja clinicas ou sites de internet que oferegam ou vendam o produto, trata-se de algo
ndo regulamentado.

O Conselho Regional de Medicina do Estado do Parani?Z manifestou seu posicionamento,

assinado pelo Médico Psiquiatra Marco Anténio do Socorro M. Ribeiro Bessa, e aprovado na 2.1492
Reunido Plenaria, ocorrida em 12 de junho de 2009:

A literatura cientifica sobre o tema é controversa. Sabe-se que a ibogaina produz perda do equilibrio
corporal, tremores, aumento da temperatura corpdrea, da pressio e da frequéncia cardiaca.
Estudos com ratos e primatas demonstraram que a ibogaina em quantidade de 100 mg/kg é
neurotdxica (a dose utilizada no tratamento de Lotsof é normalmente de 25 mg/kg). Ela é diferente
de outros medicamentos, na medida em que é a Unica substancia conhecida que age diretamente
sobre o suposto mecanismo da dependéncia no corpo humano. Entretanto, ndo se conhece ao
certo seu grau de eficacia e ndo existe nenhum estudo cientifico que comprove que a ibogaina cure
a dependéncia quimica; ha apenas evidéncias anedoticas. (...) O uso dessa substancia de um ponto
de vista ético e cientifico e por razdes de segurang¢a dos pacientes, s6 poderia ser realizado, até o
momento, em animais de laboratdrio, em experimentos cientificos rigorosos, controlados por
protocolos muito bem constituidos e aprovados por uma Comissdo de Etica credenciada e oficial, de
preferéncia conduzido por pesquisadores experientes de instituigdes tradicionais.

Em documento assinado pelas médicas psiquiatras Alessandra Diehl e Fernanda de Paula
Ramos, publicado em 6 de agosto de 2020, pela Associacdo Brasileira de Estudos de Alcool e Outras

Drogas (ABEAD)23, o seguinte foi exposto:

As evidéncias cientificas disponiveis ndo sdo robustas, uma vez que os estudos existentes,
geralmente, sdo apenas observacionais (ndo randomizados), possuem um numero pequeno de
participantes e os resultados ndo foram comparados com um grupo controle (que ndo receberia a
Ibogaina). Efeitos colaterais graves relativos ao uso de lbogaina tém sido reportados como o
surgimento de sintomas psiquidtricos compativeis com mania, arritimia cardiaca grave, mesmo apos
um periodo de ingesta da planta alcaloide, e morte subita. A ibogaina ndo é licenciada como
medicamento terapéutico e ndo obtém autorizagao da ANVISA para ser utilizada com tal finalidade
supracitada. Em vista desta caréncia de evidéncias, estudos adicionais tém sido recomendados
sobre a eficacia clinica da ibogaina eie pacientes com Transtornos por Uso de Substadncias associado
a uma iconitorizagdo cuidadosa dos pacientes devido aos possiveis efeitos téxicos. Além disso, é
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necessario ampliar evidéncias para uma melhor compreensdo sobre os mecanismos de agdo
neurofarmacoldgicos da ibogaina e investigar seus efeitos no ritmo cardiaco.

I24, por meio do seu Presidente, Rolf Hartmann, manifestou-se quanto

ao uso de medicamentos em Comunidades Terapéuticas, conforme o seguinte:

Quanto a ibogaina, endossamos o posicionamento da ABEAD - Associacdo Brasileira de Estudos do
Alcool e outras Drogas. Como bem esclarece o posicionamento da ABEAD, uma ibogaina ndo é
licenciada como medicamento terapéutico e ndo tem permissao da ANVISA para ser utilizado com
um bom tratamento das dependéncias tratadas. Da mesma forma, como ambiente extra-hospitalar,
uma modalidade de Comunidade Terapéutica ndo é ambiente préprio para ministrar medicamentos
préprio de ambiente médico, hospitalar, mas tdo somente aquele que “qualquer paciente que se
trata permanecendo em sua casa” poderia tomar, mediante prescricdo médica, observadas as
disposicdes da Resolucdo n2 1/2015, do CONAD, e da Resolugdo RDC ANVISA n2 29/2011 que
regulamentam a modalidade.

4. CONCLUSAO

Inicialmente, para que determinada substancia seja utilizada de maneira terapéutica,
existe a necessidade de que seja submetida a pesquisas cientificas que demonstrem sua seguranca e
efetividade para o uso clinico. Diante do apresentado em tela, ndo existe qualquer comprovagao
cientifica para o uso terapéutico da ibogaina no tratamento da dependéncia quimica.

Diante disso, o Governo Federal, por intermédio da Secretaria Nacional de Cuidados e
Prevencao as Drogas (SENAPRED) do Ministério da Cidadania, tem os seguintes pontos a declarar:

J N3o ha estudos cientificos robustos e consistentes que respaldem o uso de ibogaina
para o tratamento da dependéncia quimica.

o N3o ha evidéncias cientificas que garantam a seguranca do uso de ibogaina de forma
terapéutica. Trata-se de uma substdncia com riscos graves reportados, incluindo morte subita.

o N3o ha regulamentacdo da ANVISA para o comércio da ibogaina como
medicamento, sendo sua oferta e comercializacdo proibidas e passiveis de denuncias, por meio da
Central de Atendimento ANVISA Atende, pelo telefone 0800 642 9782, ou pelo e-mail:
ouvidoria@anvisa.gov.br.

Conforme a Portaria n2 563, de 19 de marco de 201925, da SENAPRED, as Comunidades
Terapéuticas sdo:

OrganizagOes da sociedade civil, sem fins lucrativos, reguladas por lei prépria , cuja atividade
principal é o modelo terapéutico de atengdo em regime residencial e transitdrio, mediante adesdo e
permanéncia voluntarias de pessoas com problemas associados ao uso ou a dependéncia do alcool
e de outras drogas, acolhidas em um ambiente protegido, técnica e eticamente orientado, com o
objetivo de promover o desenvolvimento pessoal e social, por meio da promogdo da abstinéncia e

da reinsergao social, buscando a melhora geral na qualidade de vida do individuo.

Portanto, as Comunidades Terapéuticas nao realizam prescricdo de tratamento
medicamentoso, especialmente substancias que exijam acompanhamento médico em decorréncia das
possibilidades de efeitos colaterais.

Por fim, as Comunidades Terapéuticas credenciadas pela SENAPRED ndo tém autorizacao
para usar ibogaina como forma de tratamento da dependéncia quimica. Desta forma, as Comunidades
Terapéuticas que o fizerem estdo sujeitas a suspensdo do credenciamento e do contrato de prestacao de
servicos com o Governo Federal, sendo que o caso sera reportado e encaminhado para as autoridades
competentes, a fim de que sejam tomadas as providéncias cabiveis.

Diante do exposto acima, a SENAPRED do Ministério da Cidadania é absolutamente
contraria a utilizacdo da ibogaina para tratamento da dependéncia quimica, em qualquer contexto clinico
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e terapéutico, até que evidéncias cientificas robustas comprovem a eficacia e a seguranca desta droga
para esta finalidade, além de se fazerem necessdrias também as devidas regulamentacdes pelos érgdos
brasileiros competentes.

—
| .

| eletrénica

—
| .

| eletrénica

—
.
el &

| eletrénica

—
|

I eletrénica

JEi! lﬁl

assinatura

| eletrénica

.ﬂ_‘i-"l'_

JH
A }‘-E

Elis Viviane Hoffmann
Coordenadora Geral de Formagao

Livia Faria Lopes dos Santos Oliveira
Coordenadora Geral de Pesquisa e Difusao do Conhecimento Cientifico

Elflay Miranda
Diretor do Departamento de Articulacdo e Projetos Estratégicos

Claudia Gongalves Leite
Diretora de Prevencdo, Cuidados e Reinser¢do Social

Quirino Cordeiro Junior
Secretdrio Nacional de Cuidados e Prevengao as Drogas

Documento assinado eletronicamente por Elis Viviane Hoffmann, Coordenador(a)-Geral, em
14/08/2020, as 11:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 10, inciso Il, da
Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento Social.

Documento assinado eletronicamente por Livia Faria Lopes dos Santos Oliveira, Coordenador(a)-
Geral, em 14/08/2020, as 11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 10,
inciso Il, da Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento Social.

Documento assinado eletronicamente por Elflay Miranda, Diretor(a) Departamento de Articulagdo e
Projetos Estratégicos, em 14/08/2020, as 12:47, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 10, inciso Il, da Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento Social.

Documento assinado eletronicamente por Claudia Gongalves Leite, Diretor(a) de Prevengdo,
Cuidados e Reinserg¢do Social, em 14/08/2020, as 13:10, conforme hordério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 10, inciso Il, da Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento Social.

Documento assinado eletronicamente por Quirino Cordeiro Junior, Secretario(a) Nacional de
Cuidados e Prevencgdo as Drogas, em 14/08/2020, as 13:22, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 10, inciso Il, da Portaria n2 390/2015 do Ministério do Desenvolvimento Social.

https://sei.cidadania.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9625507 &infra...

6/7


https://sei.cidadania.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

14/08/2020 SEI/MC - 8574436 - Nota Técnica

Referéncia: Processo n? 71000.044237/2020-01 SEI n2 8574436

https://sei.cidadania.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9625507&infra...  7/7



