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RESUMEN

El sindrome premenstrual (SPM) afecta a una amplia proporcién de mujeres en edad fértil,
provocando sintomas fisicos y emocionales que alteran su calidad de vida y desempefio cotidiano.
Si bien existen tratamientos farmacolégicos disponibles, estos pueden presentar efectos
secundarios no deseados o baja adherencia por parte de las pacientes. En los Ultimos afios, el
cannabidiol (CBD), un compuesto no psicoactivo derivado del Cannabis sativa, ha ganado interés
por sus propiedades ansioliticas, antiinflamatorias y analgésicas. Entre las formas farmacéuticas
emergentes, las gomitas comestibles con CBD se destacan por su facil administracion, aceptabilidad
sensorial y potencial uso terapéutico en mujeres jovenes. Esta monografia presenta una revisiéon de
literatura cientifica nacional e internacional que analiza la viabilidad del uso de gomitas con CBD
como alternativa complementaria en el manejo del SPM. Se abordan aspectos farmacoldgicos del
CBD, su aplicabilidad frente a los sintomas del SPM, y el disefio de formulaciones comestibles. Los
resultados indican que el CBD podria contribuir a la disminucién de sintomas como dolor, ansiedad,
irritabilidad e inflamacion asociados al SPM; sin embargo, la evidencia clinica especifica sobre
gomitas con CBD aln es limitada. Este estudio busca aportar a la discusién académica y cientifica
sobre estrategias naturales y funcionales en el cuidado de la salud femenina.

Palabras clave: Sindrome premenstrual, cannabidiol, gomitas comestibles, salud femenina,
terapias complementarias.
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FORMULATION AND PRELIMINARY CHARACTERIZATION OF
EDIBLE GUMMIES CONTAINING CANNABIDIOL (CBD) AS AN
ADJUNCT IN THE MANAGEMENT OF PREMENSTRUAL
SYNDROME IN YOUNG WOMEN AGED 18 TO 30

ABSTRACT

Premenstrual syndrome (PMS) affects a large proportion of women of reproductive age, causing
physical and emotional symptoms that negatively impact their quality of life and daily performance.
Although pharmacological treatments are available, they may produce undesirable side effects or low
patient adherence. In recent years, cannabidiol (CBD), a non-psychoactive compound derived from
Cannabis sativa, has gained attention due to its anxiolytic, anti-inflammatory, and analgesic
properties. Among emerging pharmaceutical forms, CBD-infused edible gummies stand out for their
easy administration, sensory acceptability, and potential therapeutic use in young women. This
monograph presents a review of national and international scientific literature analyzing the feasibility
of using CBD gummies as a complementary alternative for PMS management. Pharmacological
aspects of CBD, its applicability in relation to PMS symptoms, and the design of edible formulations
are discussed. The results indicate that CBD may help reduce symptoms such as pain, anxiety,
irritability, and inflammation associated with PMS; however, specific clinical evidence regarding CBD
gummies is still limited. This study aims to contribute to the academic and scientific discussion on
natural and functional strategies in women’s healthcare.

Keywords: Premenstrual syndrome, cannabidiol, edible gummies, women’s health,
complementary. therapies.



HIGHLIGHTS

e EI cannabidiol (CBD) presenta propiedades terapéuticas relevantes como ansiolitico,
antiinflamatorio y analgésico, que lo posicionan como un potencial coadyuvante en el manejo
del sindrome premenstrual.

e Las gomitas comestibles con CBD ofrecen una via de administracion accesible,
sensorialmente aceptada y adaptable a mujeres jovenes, favoreciendo la adherencia y el
autocuidado.

¢ Existe evidencia cientifica emergente sobre el uso del CBD en sintomas relacionados con el
SPM, pero se identifican vacios de investigacion clinica sobre formulaciones orales
especificas como las gomitas.



1. INTRODUCCION

El sindrome premenstrual (SPM) es una condicion ampliamente reconocida que afecta entre el 50

% y el 75 % de las mujeres en edad fértil, especialmente en aquellas entre los 18 y 30 afios, y que
puede comprometer seriamente su bienestar emocional, fisico y social (Silveira et al., 2014). Los
sintomas del SPM aparecen durante la fase latea del ciclo menstrual e incluyen alteraciones
emocionales como irritabilidad, tristeza, ansiedad, cambios de humor y fatiga, junto con sintomas
fisicos como distensién abdominal, cefaleas, sensibilidad o dolor mamario y dolor generalizado (Karol
et al., 2017). Estas manifestaciones no solo impactan la calidad de vida de las mujeres afectadas,
sino que también pueden interferir con sus responsabilidades personales y profesionales, afectando
incluso su autoestima y sus relaciones interpersonales. En algunos casos, los sintomas pueden
alcanzar una intensidad severa, dando lugar a lo que se conoce como trastorno disférico
premenstrual (TDPM), una condicién reconocida clinicamente que requiere atencién especializada
(Rapkin & Mikacich, 2013).

Actualmente, el abordaje farmacoldgico del SPM incluye cominmente el uso de analgésicos y
antiinflamatorios no esteroides (AINEs) para el manejo del dolor, anticonceptivos hormonales
combinados para la regulacion del ciclo menstrual y, en casos moderados a severos, antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) para el control de los sintomas
emocionales. También se han utilizado suplementos nutricionales como calcio, magnesio y vitamina
B6 como parte del tratamiento complementario (Solis, 2013). No obstante, muchos de estos
tratamientos presentan limitaciones importantes, como la aparicion de efectos adversos, entre ellos
alteraciones gastrointestinales, cambios en el estado de animo, aumento de peso o disminucién de
la libido, asi como una respuesta variable entre pacientes, baja adherencia al tratamiento a largo
plazoy el deseo de muchas usuarias de evitar el uso continuo de medicamentos de sintesis. Ademas,
algunos de estos enfoques terapéuticos tienden a centrarse exclusivamente en los sintomas fisicos
o0 emocionales, sin ofrecer un abordaje integral y personalizado (Karol et al., 2017). Estas limitaciones
evidencian la necesidad de explorar estrategias terapéuticas complementarias, seguras e
innovadoras.

En este contexto, ha surgido un creciente interés por el uso de alternativas naturales, seguras y
accesibles que complementen o sustituyan el tratamiento convencional. Una de las mas
prometedoras es el cannabidiol (CBD), un fitocannabinoide no psicoactivo derivado de la planta
Cannabis sativa, que ha sido objeto de multiples investigaciones por sus propiedades
farmacoldgicas. A diferencia del tetrahidrocannabinol (THC), el CBD no produce efectos euforizantes
ni adictivos y ha demostrado potencial terapéutico en el tratamiento de diversos trastornos
neurolégicos, inflamatorios y ansiosos (Zuardi, 2006). Diversos estudios han evidenciado que el CBD
posee efectos ansioliticos, antiinflamatorios, analgésicos, antioxidantes y reguladores del estado de
animo, lo que lo convierte en un candidato atractivo para el manejo del SPM, cuyos sintomas abarcan
precisamente estas dimensiones (Luschnig & Schicho, 2019).

Particularmente, la incorporacion del CBD en formas farmacéuticas comestibles como las gomitas
representa una via innovadora y cada vez mas popular. Este tipo de productos ofrece ventajas
significativas como la facilidad de administracion, la posibilidad de dosificacién precisa, la estabilidad
del principio activo y la buena aceptacion por parte del publico, especialmente entre mujeres jévenes
gue prefieren opciones discretas y agradables al gusto. Ademas, al tratarse de una via oral, se facilita
la absorcion sistémica sostenida del compuesto, permitiendo un efecto prolongado sin necesidad de
inhalacion o aplicacion topica (ibidem).

Sin embargo, pese al creciente interés cientifico y a la comercializacion de productos similares en
distintos contextos internacionales, la evidencia cientifica sobre el uso de gomitas con CBD
especificamente para el manejo del SPM sigue siendo limitada, dispersa y en muchos casos basada
en experiencias anecddticas o datos preclinicos (Espinoza Espinoza et al., 2024). Esta situacion
evidencia la necesidad de revisar criticamente la literatura disponible, identificar



hallazgos relevantes, reconocer las limitaciones actuales y establecer posibles lineas futuras de
investigacion.

Adicionalmente, en el contexto latinoamericano son escasos los estudios orientados a la formulacion
y caracterizacion de productos comestibles a base de cannabidiol. Particularmente en Colombia, la
normativa nacional sobre derivados no psicoactivos del cannabis, regulada por el Decreto 811 de
2021 y la Resolucion 227 de 2022 del Ministerio de Salud, enfatiza la necesidad de garantizar la
calidad, seguridad y estabilidad de estos productos antes de su potencial aplicacién terapéutica. En
este sentido, resulta necesario investigar aspectos relacionados con la seleccion del tipo de extracto
rico en CBD mas adecuado, asi como la estabilidad del CBD dentro de matrices comestibles y su
aceptabilidad sensorial.



2. METODOLOGIA

El presente estudio se desarrollé bajo un enfoque de revisién narrativa con alcance descriptivo y
analitico, orientado a recopilar, organizar y analizar la evidencia cientifica disponible sobre el uso de
productos comestibles a base de cannabidiol (CBD), como alternativa terapéutica complementaria
para el manejo del sindrome premenstrual (SPM) en mujeres jévenes.

2.1. Disefio de investigacién

La revision no implico recoleccion de datos primarios, ensayos clinicos ni experimentacion directa
con productos, sino que se enfoca en el analisis conceptual, terapéutico y farmacotécnico del CBD
aplicado al contexto del SPM.

2.2. Fuentes de informacién

Las fuentes utilizadas corresponden a articulos cientificos publicados en revistas indexadas, libros
especializados, tesis, informes técnicos y documentos institucionales que cumplan con criterios de
actualidad, pertinencia y rigor cientifico. Se priorizaron publicaciones de los ultimos 10 afios, aunque
se incluyeron estudios clasicos o de relevancia histdrica para contextualizar el uso del cannabis
medicinal. Las bases de datos que se consultaron incluyen: PubMed, Scopus, ScienceDirect, Google
Scholar y SciELO, asi como documentos técnicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
FDA, EMA, Invima y otras entidades reguladoras.

2.3. Criterios de inclusion y exclusién

e Inclusidn: revisiones sistematicas o narrativas, articulos originales, publicaciones farmacéuticas
y documentos regulatorios que aborden el uso de CBD, gomascomestibles, formulaciones orales
y/o el tratamiento del sindrome premenstrual.

e Exclusidn: ensayos clinicos, publicaciones con sesgo comercial, articulos sin revision por pares,
documentos con informacion no verificable o estudios centrados exclusivamente en el
tetrahidrocannabinol (THC).

2.4. Extraccion de lainformacion

De los documentos seleccionados se realizd una lectura completa, a partir de la cual se extrajo
informacion relevante relacionada con: tipos de extractos ricos en CBD y su composicion,
mecanismos de accidn asociados al alivio de los sintomas del SPM, concentraciones reportadas en
productos comestibles, evidencias sobre estabilidad del CBD en diferentes matrices, estudios de
aceptabilidad sensorial y consideraciones regulatorias en el contexto colombiano e internacional.

2.5. Andlisis de lainformacién

La informacion extraida fue analizada de manera cualitativa y descriptiva, identificando patrones,
coincidencias y diferencias entre los estudios revisados. Asimismo, se realiz6 una comparacion
critica de los resultados reportados, con el fin de identificar vacios de conocimiento, limitaciones
metodologicas y oportunidades para el desarrollo futuro de productos comestibles a base de CBD
con potencial aplicacion terapéutica.

2.6. Evaluacion del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo es considerado mediante una evaluacion critica de la calidad metodol6gica de los
estudios incluidos, teniendo en cuenta aspectos como el disefio del estudio, el tamafio y seleccion de
la muestra, la claridad en la descripcién de los métodos y la presencia de posibles conflictos de
interés. Esta evaluacion permitio contextualizar los resultados y fortalecer la validez y confiabilidad
de las conclusiones del estudio.



3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Revisar la evidencia cientifica disponible sobre el uso de gomitas comestibles con cannabidiol (CBD)
como alternativa terapéutica complementaria para el manejo del sindrome premenstrual en mujeres
jovenes.

3.2. Objetivos especificos

e Describir las propiedades farmacoldgicas del cannabidiol (CBD) relacionadas con el
manejo de los sintomas fisicos y emocionales del sindrome premenstrual.

¢ Identificar las principales caracteristicas de los extractos ricos en CBD y su aplicacion en
formulaciones comestibles tipo goma reportadas en la literatura cientifica.

e Analizar la evidencia disponible sobre estabilidad, biodisponibilidad y aceptabilidad
sensorial del CBD en matrices comestibles.

e Revisar el marco regulatorio colombiano aplicable a productos derivados no psicoactivos
del cannabis con potencial uso terapéutico.



4. RESULTADOS

Con el fin de presentar de manera sintetizada los resultados hallados en la literatura actual revisada,
se ha subdividido esta seccion de resultados en cuatro apartados, los cuales permiten exponer los
hallazgos de manera mas clara y coherente, relacionandose debidamente con los objetivos
plateados para esta revision

4.1. Mecanismos de accién del cannabidiol (CBD) en relacion con los sintomas del
sindrome premenstrual

El cannabidiol (CBD) es uno de los mas de cien fitocannabinoides identificados en la planta Cannabis
sativa L., y constituye, junto con el tetrahidrocannabinol (THC), uno de los principales compuestos
bioactivos de interés terapéutico. A diferencia del THC, el CBD no posee propiedades psicoactivas
ni induce estados de euforia, lo que lo hace mas atractivo para aplicaciones médicas y farmacéuticas
(Pisanti et al., 2017). Su descubrimiento se remonta a 1940, y desde entonces ha sido objeto de
diversas investigaciones que han evidenciado su potencial en el tratamiento de enfermedades
neurolégicas, inflamatorias, psiquiatricas y del dolor crénico (Zuardi, 2006).

El CBD actia principalmente sobre el sistema endocannabinoide (SEC), un complejo sistema de
sefializacion celular presente en el sistema nervioso central y periférico, asi como en mudltiples
organos (Fine & Rosenfeld, 2013). Aunque el CBD no tiene una afinidad directa por los receptores
CB1 y CB2 del SEC, si modula su actividad a través de mecanismos indirectos, como la inhibicion
de la enzima FAAH (hidrolasa de amidas de acidos grasos), que degrada la anandamida, un
endocannabinoide con efectos ansioliticos y analgésicos (Pertwee, 2008). Ademas, interactia con
otros receptores como el 5-HT1A (serotonina), TRPV1 (receptor de vaniloides) y PPAR-y (receptor
activado por proliferadores de peroxisomas), lo que explica su amplio espectro de accién
farmacoldgica (Atalay et al., 2019; Blessing et al., 2015)

Entre las propiedades terapéuticas del CBD mas documentadas en la literatura cientifica se
encuentran su capacidad para reducir la ansiedad, aliviar el dolor, disminuir la inflamacién, mejorar
la calidad del suefio y modular el estado de animo. Estas acciones se consideran especialmente
relevantes para condiciones como la epilepsia, la ansiedad generalizada, los trastornos del suefio,
el dolor neuropatico, la artritis reumatoide y, més recientemente, el sindrome premenstrual (Meissner
& Cascella, 2024; Shannon et al., 2019).

En el mercado actual, el CBD se encuentra disponible en distintas formas segun su grado de pureza
y composicion, lo cual es fundamental a la hora de disefiar productos comestibles. Las tres formas
mas comunes son:

e CBD aislado (CBD isolate): contiene exclusivamente cannabidiol en su forma mas pura,
sin otros compuestos del cannabis. Es incoloro, inodoro e insipido, y su concentracion suele
superar el 99%. Se valora por su estabilidad y bajo riesgo de interaccion, aunque algunos
estudios indican que puede ser menos efectivo que otras formas al no aprovechar el "efecto
séquito" (Vuckovic et al., 2018).

e CBD de amplio espectro (broad spectrum): incluye mdltiples cannabinoides y terpenos
presentes en la planta, excluyendo el THC. Esta forma aprovecha sinérgicamente los
compuestos del cannabis sin riesgo de efectos psicoactivos (Faraj et al., 2023).

e CBD de espectro completo (full spectrum): contiene todos los cannabinoides, terpenos,
flavonoides y hasta trazas de THC (menos del 0.3%), lo cual puede potenciar su eficacia por
el llamado “efecto séquito”, aunque presenta restricciones legales en algunos paises (Andre
et al., 2016).

La seleccion entre estos tipos depende del perfil del paciente, los objetivos terapéuticos, la
regulacion local y la forma de administracion. Para productos comestibles dirigidos a mujeres
jovenes, como las gomitas con CBD, se recomienda el uso de CBD aislado o de amplio espectro,



debido a su perfil de seguridad, su menor sabor residual y su compatibilidad con matrices
alimenticias dulces (Espinoza Espinoza et al., 2024).

Segun la literatura publicada, se sugiere que los mecanismos mediante los cuales el CBD
proporciona sus efectos terapéuticos (reduccién de la ansiedad, alivio del dolor, etc.) podrian ser
Utiles para tratar los diversos sintomas del SPM (por ejemplo, ansiedad, irritabilidad, calambres
estomacales, dolores de cabeza, fatiga y dificultad para dormir) (Meissner y Cascella, 2024; Shannon
et al., 2019).

Muchos investigadores sefialan que los cambios hormonales durante la fase lGtea afectan la forma
en que el cuerpo equilibra algunos de sus principales quimicos relacionados con el estado de animo
y los nervios, como el GABA o la serotonina, lo que eventualmente puede conducir a cambios de
humor u otros sintomas fisicos (Yonkers et al., 2008), y el CBD puede ayudar a regular los
desequilibrios en estos quimicos que conducen a la intensidad de esos sintomas.

Diversos estudios han confirmado que el CBD tiene un alto margen de seguridad en humanos. En
una revision realizada, se concluyé que el CBD no genera dependencia, no tiene potencial de abuso
y es bien tolerado en dosis de hasta 1,500 mg/dia. Los efectos adversos mas frecuentes reportados
son leves e incluyen somnolencia, boca seca, nduseas o alteraciones leves del apetito (Arnold,
2021). En comparacién con otros ansioliticos 0 analgésicos tradicionales, el CBD presenta un perfil
més favorable en términos de efectos secundarios y toxicidad hepética (Schier et al., 2014).

4.2. Comparacion de los tipos de extractos ricos en CBD y su potencial aplicacién en
productos comestibles

En el desarrollo de productos terapéuticos a base de cannabidiol (CBD), el tipo de extracto utilizado
constituye un factor determinante, ya que influye directamente en la composicion quimica, el perfil
farmacoldgico, la estabilidad y las caracteristicas organolépticas del producto final. La planta
Cannabis sativa contiene una gran diversidad de compuestos bioactivos, entre ellos cannabinoides,
terpenos y flavonoides, cuya interaccion puede modificar los efectos terapéuticos observados en
diferentes formulaciones (Andre et al., 2016; Rodriguez et al., 2021). Por esta razén, la seleccién del
tipo de extracto representa una decision clave tanto en el desarrollo farmacéutico como en la
formulacién de alimentos funcionales que incorporan CBD.

En la literatura cientifica, los extractos ricos en CBD se clasifican generalmente en tres categorias
principales: CBD aislado, CBD de amplio espectro (broad spectrum) y CBD de espectro completo
(full spectrum). Cada uno de estos tipos presenta caracteristicas particulares relacionadas con su
contenido de cannabinoides y otros compuestos presentes en la planta, lo que puede influir tanto en
su actividad biolégica como en su aplicabilidad tecnolégica dentro de diferentes matrices de
formulacién (Selvaraj et al., 2025). Las principales diferencias entre estos tipos de extractos, en
términos de composicion y aplicaciones potenciales, se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Comparacién de los tipos de extractos de CBD utilizados en formulaciones comestibles

Tipo de Composicion Ventajas Limitaciones Apllcac!on en
extracto gomitas
F:BD 5999 cannabidiol Alta pureza, sin No pre§en_ta Alta compatlbllldad
aislado THC, sabor neutro efecto séquito con matrices dulces
Amplio CBD + cannabinoides PO‘?Ibl? efe_cto Ma_)_/or Buena opcion para
: séquito sin complejidad de formulaciones
espectro + terpenos (sin THC) : - o .
psicoactividad extraccion funcionales
Espectro CBD + THC (<0.3%) + Mayor sinergia Restricciones Uso limitado segun
completo terpenos + flavonoides terapéutica regulatorias legislacion




El CBD aislado corresponde a la forma mas purificada del cannabidiol, con concentraciones que
generalmente superan el 99 %, sin presencia detectable de otros cannabinoides ni terpenos. Debido
a su alta pureza, esta forma presenta caracteristicas fisicoquimicas relativamente estables, ademas
de ser incolora y practicamente insipida, lo que facilita su incorporacién en diferentes matrices
alimentarias o farmacéuticas sin alterar significativamente las propiedades sensoriales del producto
final. Estas caracteristicas han favorecido su uso en diversas formulaciones experimentales y
comerciales que buscan una dosificacién precisa del compuesto activo (Vuckovic et al., 2018; Sitovs
et al., 2023).

Por su parte, los extractos de amplio espectro contienen mdltiples cannabinoides y compuestos
secundarios presentes en la planta, como terpenos y flavonoides, pero sin concentraciones
detectables de tetrahidrocannabinol (THC). Esta composicion permite mantener parte de la
complejidad quimica natural del cannabis sin los efectos psicoactivos asociados al THC. Diversos
estudios sugieren que la combinacién de estos compuestos puede generar interacciones sinérgicas
gue potencien sus efectos bioldgicos, fenémeno conocido como efecto séquito o entourage effect, el
cual ha sido propuesto como un mecanismo relevante para explicar algunas de las propiedades
terapéuticas observadas en extractos de cannabis ricos en CBD (Faraj et al., 2023; Atalay et al.,
2019).

Finalmente, los extractos de espectro completo conservan la mayor parte de los compuestos
presentes de manera natural en la planta de cannabis, incluyendo cannabinoides menores,
flavonoides, terpenos y pequefias cantidades de THC, generalmente inferiores al 0.3 %. Esta
composicién mas compleja reproduce de forma mas fiel el perfil fitoquimico de la planta, lo que podria
contribuir a potenciar los efectos terapéuticos del CBD a través de interacciones farmacolégicas entre
sus distintos componentes (Andre et al., 2016; Rodriguez et al., 2021). No obstante, la presencia de
trazas de THC puede generar consideraciones regulatorias adicionales en algunos paises y limitar
Su uso en ciertos productos destinados al consumo general.

En el contexto del desarrollo de productos comestibles dirigidos a poblaciones jovenes, como las
gomitas con CBD, diversos autores sefialan que el uso de CBD aislado o de amplio espectro suele
ser preferible debido a su perfil de seguridad, su menor impacto sensorial y su mayor facilidad de
cumplimiento regulatorio en comparacion con los extractos de espectro completo (Espinoza
Espinoza et al.,, 2024; Goodman et al., 2022). Estas caracteristicas los convierten en opciones
particularmente adecuadas para el disefio de alimentos funcionales y formulaciones comestibles
orientadas al bienestar, donde la estandarizacién de la dosis y la aceptacion del consumidor
constituyen factores fundamentales.

4.3. Evidencia sobre estabilidad, biodisponibilidad y aceptabilidad sensorial del CBD en
matrices comestibles

Las matrices comestibles han emergido en los Ultimos afios como una alternativa innovadora para la
administracion de compuestos bioactivos, particularmente en el caso de moléculas lipofilicas como el
cannabidiol (CBD). Este cannabinoide, uno de los principales compuestos no psicoactivos derivados
de Cannabis sativa, ha despertado un creciente interés cientifico debido a sus multiples propiedades
farmacoldgicas, entre ellas efectos antiinflamatorios, analgésicos y ansioliticos (Andre et al., 2016;
Atalay et al., 2019). En este contexto, el desarrollo de alimentos funcionales que incorporen CBD
representa una estrategia prometedora para facilitar su consumo y mejorar la experiencia del usuario.
Entre las distintas matrices disponibles, las gomitas comestibles se han consolidado como una de las
presentaciones mas populares debido a su facilidad de administracién, portabilidad, dosificacién
relativamente sencilla y alta aceptacion entre los consumidores (Millar et al., 2018; Corroon & Phillips,
2018).



No obstante, la incorporacién del CBD en productos comestibles plantea diversos desafios
tecnoldgicos relacionados principalmente con sus propiedades fisicoquimicas y farmacocinéticas.
Uno de los aspectos mas relevantes es su baja biodisponibilidad oral, estimada entre el 6 % y el 19
%, lo cual se atribuye en gran medida al metabolismo hepatico de primer paso y a su marcada
naturaleza lipofilica, que limita su solubilidad en medios acuosos y dificulta su absorcién intestinal
(Liu et al., 2020; Sitovs et al., 2023). Estas caracteristicas han motivado el desarrollo de multiples
estrategias de formulacion orientadas a mejorar la biodisponibilidad del compuesto, particularmente
en sistemas de administracion oral. Investigaciones recientes sugieren que el uso de sistemas
autoemulsionables, emulsiones lipidicas o mezclas de aceites comestibles puede aumentar
significativamente la solubilidad del CBD y favorecer su absorcion gastrointestinal (Di Pierro et al.,
2024; Sandmeier et al., 2025).

Tabla 2. Estudios relevantes sobre formulaciones comestibles con CBD

Autor Tipo de producto Estrategia tecnolégica Hallazgos principales
Millar et al., 2018 Produgtos Administracion oral LRIl acept§0|on it
comestibles consumidor
Liu et al., 2020 Nanoemulsiones _ Mejora de Incremento de absorcion
biodisponibilidad intestinal
O'Sullivan etal., Sistemas lipidicos ~ Vehiculizacion del CBD Mayor estabilidad del
2024 compuesto
Arkell et al., 2019 Gomitas y bebidas Evaluacion sensorial Preferen:rliglc; rssabores

En respuesta a estas limitaciones, diferentes avances tecnoldgicos han sido propuestos para
optimizar la incorporacion del CBD en matrices alimentarias. Entre las estrategias mas estudiadas
se encuentran la nanoemulsificacion, la microencapsulacion y el uso de nanotransportadores
lipidicos, los cuales permiten incrementar la dispersion del compuesto, protegerlo frente a procesos
de degradacion y mejorar su biodisponibilidad. Estudios recientes han demostrado que las
nanoemulsiones y los sistemas de nanocarreadores lipidicos pueden aumentar significativamente la
absorcién intestinal del CBD al mejorar su solubilidad y estabilidad durante el proceso digestivo
(EISohly et al., 2023; Taha et al.,, 2024; Vardanega et al., 2024). Asimismo, el uso de micelas
poliméricas y otros sistemas coloidales ha mostrado resultados prometedores en la optimizacion de
la liberacion controlada del compuesto en el tracto gastrointestinal (Roman-Vargas et al., 2023).

Otro aspecto critico en el desarrollo de alimentos funcionales con CBD es la estabilidad del
compuesto dentro de la matriz alimentaria. Diversos estudios han sefialado que el cannabidiol es
susceptible a procesos de degradacion inducidos por factores ambientales como la exposicién a la
luz, la presencia de oxigeno, las variaciones de temperatura y las condiciones de pH durante el
almacenamiento o procesamiento del producto (Martinez Naya et al., 2023). Estos factores pueden
afectar tanto la concentracion final del compuesto como su eficacia terapéutica, lo que resalta la
importancia de disefiar formulaciones que garanticen su estabilidad fisicoquimica. En el caso
especifico de las gomitas comestibles, la composicién de la matriz, incluyendo agentes gelificantes,
azucares y acidos organicos, puede influir significativamente en la distribucion homogénea del CBD
y en la conservacion de sus propiedades funcionales (Bagde et al., 2025; Universidad Técnica de
Babahoyo, 2025).

Desde el punto de vista sensorial, la aceptacion del consumidor constituye un factor determinante
en el éxito de los productos comestibles con CBD. La literatura reporta que atributos como la textura,
el sabor, el aroma y la apariencia influyen significativamente en la percepcion del producto y en la
intencion de consumo. En particular, las formulaciones con sabores frutales o citricos han
demostrado una mayor aceptacion por parte de los consumidores, ya que ayudan a enmascarar el



sabor amargo o herbal caracteristico de algunos extractos de cannabis (Arkell et al., 2019). En este
sentido, el desarrollo de matrices tipo goma ofrece ventajas adicionales, dado que permiten
incorporar saborizantes, colorantes y agentes de textura que mejoran la experiencia sensorial sin
comprometer necesariamente la estabilidad del compuesto activo. Estas caracteristicas han
contribuido a posicionar las gomitas como una de las presentaciones mas atractivas dentro del
creciente mercado de alimentos funcionales y nutracéuticos derivados del cannabis.

4.4. Marco regulatorio colombiano para productos derivados no psicoactivos del cannabis

El desarrollo de productos terapéuticos o comestibles que contienen cannabidiol se encuentra
condicionado por el marco regulatorio vigente en cada pais. En Colombia, la regulacion del cannabis
medicinal y de sus derivados no psicoactivos ha evolucionado en los Ultimos afios con el objetivo de
garantizar la seguridad, calidad y trazabilidad de estos productos.

El Decreto 811 de 2021 establece el marco normativo para la produccién, fabricaciéon, exportacion e
investigacion de derivados del cannabis en el pais. Esta normativa permite el uso de derivados de
cannabis no psicoactivo, definido como aquel que contiene menos del 1 % de THC, para fines
médicos, cientificos e industriales.

Posteriormente, la Resolucion 227 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccién Social definio
lineamientos técnicos para el control sanitario de productos derivados del cannabis, incluyendo
requisitos relacionados con la calidad del extracto, control de contaminantes, trazabilidad del cultivo
y etiquetado del producto.

En este contexto, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la
entidad responsable de supervisar el cumplimiento de estas disposiciones y evaluar la seguridad de
los productos que contienen cannabidiol antes de su comercializacion.

Tabla 3. Principales regulaciones sobre cannabidiol en Colombia.

Norma Afio Entidad Contenido principal
Decreto 811 2021  Gobierno Nacional Regula produccion y uso de cannabis medicinal
Resolucion 227 2022  Ministeriode Salud  Lineamientos técnicos para derivados de cannabis

Regulacion INVIMA ‘ Actual INVIMA Control sanitario y registro de productos



5. DISCUSION

La presente revision de literatura evidencié un creciente interés cientifico en el uso del cannabidiol
(CBD) como alternativa terapéutica complementaria para el manejo de sintomas asociados al
sindrome premenstrual (SPM). Su incorporacién en productos comestibles, particularmente en
gomitas, ha sido propuesta como una estrategia prometedora para mejorar la aceptabilidad y
adherencia al consumo, especialmente entre mujeres jovenes (Gudipally & Sharma, 2023). Diversos
estudios sugieren que el CBD presenta propiedades ansioliticas, antiinflamatorias, analgésicas y
moduladoras del suefio, efectos que podrian contribuir al manejo de sintomas fisicos y emocionales
presentes durante la fase lGtea del ciclo menstrual (Gémez-Garcia & Garcia-Perdomo, 2022).

No obstante, la evidencia especifica en poblacion con SPM sigue siendo limitada. Aunque el CBD
ha mostrado efectos terapéuticos en condiciones como ansiedad, dolor crénico y trastornos del
suefio, gran parte de los estudios se han realizado en modelos animales o en poblaciones clinicas
diferentes (Iffland & Grotenhermen, 2017). Asimismo, la heterogeneidad en las formulaciones, vias
de administraciéon y dosis empleadas —incluyendo aceites, capsulas, tépicos y productos
comestibles— dificulta la comparacion entre estudios y plantea retos para la estandarizacion
terapéutica y la evaluacién de seguridad a largo plazo.

A pesar de estas limitaciones, la evidencia proveniente de contextos clinicos relacionados, como
dismenorrea, endometriosis e insomnio, sugiere que el CBD podria contribuir a la reduccién del dolor,
la regulacién del estado de animo y la mejora de la calidad del suefio. Estos efectos se asocian con
su interaccién con el sistema endocannabinoide y la modulacion de receptores como 5-HT1A y
TRPV1, asi como con su influencia sobre mediadores inflamatorios implicados en la fisiopatologia
del SPM.

Desde una perspectiva tecnoldgica, las matrices comestibles ofrecen ventajas importantes para la
administracion del CBD en términos de aceptabilidad y facilidad de uso. Las gomitas comestibles
destacan por su facilidad de dosificacion, portabilidad y perfil sensorial agradable, lo que puede
favorecer la adherencia al consumo. Sin embargo, su desarrollo enfrenta desafios relacionados con
la biodisponibilidad oral del compuesto, su estabilidad durante el procesamiento y almacenamiento,
y la necesidad de garantizar una distribucion homogénea del CBD en la matriz alimentaria.

En cuanto al marco regulatorio, se observa una considerable variabilidad entre paises en relacién
con el uso del CBD en productos de consumo humano. En Colombia, el cannabidiol derivado de
cannabis no psicoactivo estd permitido principalmente para fines médicos, cientificos y cosméticos
bajo supervisién sanitaria, aunque persisten vacios regulatorios respecto a su uso en alimentos
funcionales y suplementos dietarios. A nivel internacional, paises como Canada, Estados Unidos y
Alemania han avanzado en la regulacién de estos productos, aungque aln se reportan inconsistencias
en la concentracién de CBD y en el etiquetado de algunos productos comercializados.

En conjunto, los resultados de esta revision sugieren que el CBD presenta un potencial prometedor
para el desarrollo de productos comestibles orientados al manejo complementario de los sintomas
del SPM. Sin embargo, serd necesario fortalecer la evidencia clinica especifica en poblacion
femenina, mejorar la estandarizacién de formulaciones y avanzar en marcos regulatorios que
garanticen la calidad, seguridad y eficacia de estos productos.



6. CONCLUSIONES

La revision de la literatura permitié identificar que el cannabidiol (CBD) presenta propiedades
farmacoldgicas que podrian contribuir al manejo complementario de los sintomas asociados al
sindrome premenstrual (SPM), particularmente aquellos relacionados con dolor, inflamacion,
alteraciones del estado de animo y trastornos del suefio. Estos efectos se vinculan principalmente
con la interaccion del CBD con el sistema endocannabinoide y con su capacidad para modular
procesos neuroinflamatorios y neurotransmisores implicados en la regulacidn emocional y la
percepcion del dolor.

No obstante, la evidencia cientifica especifica sobre el uso de CBD en mujeres con sindrome
premenstrual o trastorno disférico premenstrual aiun es limitada. La mayoria de los estudios
disponibles se han realizado en contextos clinicos relacionados o en poblaciones distintas, lo que
resalta la necesidad de desarrollar investigaciones clinicas controladas que evalien de manera
directa la eficacia, seguridad y dosificacion adecuada del CBD en el manejo de sintomas
menstruales.

Desde el punto de vista tecnoldgico, las matrices comestibles, especialmente las gomitas,
representan una alternativa prometedora para la administracién de CBD debido a su facilidad de uso,
aceptacion sensorial y potencial para mejorar la adherencia al consumo. Sin embargo, su desarrollo
requiere superar desafios asociados con la baja biodisponibilidad oral del compuesto, su estabilidad
durante el procesamiento y almacenamiento, y la necesidad de garantizar una distribucién
homogénea del ingrediente activo dentro de la matriz alimentaria.

En relacion con el marco regulatorio, se evidencié que, aunque Colombia cuenta con una normativa
que permite el uso de derivados no psicoactivos del cannabis con fines médicos y cientificos, aln
existen vacios regulatorios en torno a su aplicacién en alimentos funcionales y productos
comestibles. Este contexto plantea la necesidad de fortalecer los lineamientos normativos y los
mecanismos de control sanitario para garantizar la calidad, seguridad y transparencia en la
comercializacion de productos con CBD.

En conjunto, los resultados de esta revision sugieren que el cannabidiol posee caracteristicas
farmacoldgicas y tecnolégicas que lo posicionan como un candidato prometedor para el desarrollo
de productos comestibles orientados al manejo complementario del sindrome premenstrual. Sin
embargo, para consolidar su aplicacion en el &mbito de la salud femenina, serd fundamental
fortalecer la evidencia clinica especifica, avanzar en la estandarizacién de formulaciones y promover
marcos regulatorios claros que respalden su uso seguro y basado en evidencia.
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