Nota Técnica 197391

Data de conclusao: 13/02/2024 23:33:14

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Viamao/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 197391

CID: M79.7 - Fibromialgia
Diagnéstico: Fibromialgia
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: Canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: antidepressivos
triciclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT (4). Ainda, intervencées nao
farmacoldégicas.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) & um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacao e metabolismo
da anandamida, com efeito na modulacao da dor através de propriedades anti-
inflamatérias (5).

Com relacao ao uso de CBD para alivio da dor cronica, parte importante da Fibromialgia,
encontrou-se revisao sistematica conduzida com o objetivo de estimar a eficacia e a
seguranca de medicamentos a base de Cannabis em comparacao com placebo ou
medicamentos convencionais para tratamento da dor neuropatica cronica. Foram
selecionados ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, comparando tratamento de
Cannabis medicinal (medicamentos derivados de plantas e sintéticos a base de
Cannabis) contra placebo ou outros tratamentos para dor neuropatica crénica em
adultos, com uma duracao de tratamento de, pelo menos, duas semanas e, pelo menos,
10 participantes por grupo de tratamento. De um total de 1.881 estudos, apenas 16
apresentaram os critérios de inclusao e foram utilizados para a analise de eficacia e de
seguranca. O percentual de pacientes que relataram alivio da dor de 50% ou mais foi
maior nos pacientes em tratamento com medicamentos a base de Cannabis (20,9% vs.
17,3%; diferenca de risco de 0,05; intervalo de confianca de 95% entre 0,00 a 0,09 e
P=0,04; 12=29%). Em paralelo, mais participantes sairam dos estudos devido a eventos
adversos com medicamentos a base de Cannabis do que com placebo, ou
medicamentos convencionais para tratamento da dor (10% vs. 5%; diferenca de risco de
0,04; intervalo de confianca de 95% entre 0,02 a 0,07; P=0,0009; 12=25%). Nao houve
diferenca entre os grupos na melhora da qualidade de vida relacionada com a saude, no
abandono dos medicamentos por falta de efeito, e na frequéncia de efeitos adversos
graves. Alguns efeitos adversos, particularmente sonoléncia, sedacado, confusao e
psicose, podem limitar a utilidade clinica dos medicamentos a base de Cannabis (6).
Cabe ressaltar, que os estudos incluidos foram de baixa qualidade metodolégica e
também nao foram usadas escalas validadas para avaliacao da dor, o que exige cuidado
na interpretacao dos resultados.

Em outra revisao sistematica, foram incluidos 79 estudos e 6.462 pacientes foram
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randomizados para o uso de canabindides ou placebo para tratamento da dor cronica,
nao mostrando diferenca significativa na reducao da dor entre os grupos (37% vs. 31%;
odds ratio 1,41; intervalo de confianca de 95% entre 0,99 a 2,00 e P=0,64; 12=47).
Entretanto, os pacientes tratados com canabinéides apresentaram risco aumentado para
eventos adversos graves a curto prazo (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A acao da Cannabis no alivio da dor é
controversa.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisdes sistematicas e metanalises de estudos, incluindo variadas
populacoes e formulacdes de canabindides, relataram beneficios modestos ou
inexistentes para o tratamento da dor crénica. A partir desses dados, pode-se esperar
ainda que os possiveis beneficios dos produtos a base de Cannabis para o tratamento
da fibromialgia podem nao ser superados pelos seus potenciais danos. Ademais, um
pais de alta renda, como o Reino Unido, nao recomenda CBD para o tratamento da dor
crénica e considera seu custo excessivo e beneficio incerto.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Justificativa para a prescricao:

Segundo laudo médico (Evento 1, ATESTMED5, Pagina 1), a parte autora, com 54 anos
de idade, possui diagnéstico de fibromialgia. Apresenta dores difusas, intensas,
generalizadas, associadas a sono nao reparador. Apresentou falha prévia a
medicamentos como duloxetina, pregabalina e venlafaxina. Pleiteia tratamento com
canabidiol da marca Hempflex®.

A fibromialgia é caracterizada pela dor musculoesquelética crénica difusa de origem
desconhecida. Costuma ser desencadeada por um conjunto de fatores fisicos e
emocionais e é comumente acompanhada por sintomas de fadiga, dificuldades
cognitivas, transtornos do sono e sintomas psiquiatricos, em especial, depressao (1,2).
Estima-se que a prevaléncia desta condicao na América do Norte e Europa esteja entre
0,5 a 5,8%. Nao ha um diagnéstico objetivo para fibromialgia; este é realizado a partir de
critérios de exclusao de condicées analogas, como sindromes neurolégicas e
depressao. Tampouco ha um consenso quanto ao seu tratamento; entretanto, existem
protocolos e diretrizes de associacdées nacionais e internacionais, embora nem sempre
consoantes (3). O que se sabe é que seu tratamento requer uma abordagem
multidisciplinar com a combinacao de tratamentos nao-farmacoldgicos e
farmacolégicos. O uso de medicamentos para a dor tem como objetivo controlar o
sintoma, permitindo que o paciente possa desempenhar suas atividades do dia-a-dia
com maior qualidade e, especialmente, que possa dedicar-se a pratica de exercicios
fisicos, até entao o tratamento mais eficaz para a condicao (3,4).

Serotonina e noradrenalina sao neurotransmissores conhecidos pela sua participacao
no mecanismo da dor crdénica. Pacientes com fibromialgia tém baixa concentracao de
serotonina e triptofano, seu precursor, justificando o uso de medicamentos
antidepressivos no manejo dos seus sintomas (5). Uma segunda alternativa terapéutica
para o manejo da dor crénica sao os anticonvulsivantes, com atividade no sistema
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GABA, cujo efeito analgésico esta ligado a sua capacidade de se ligar a canais de calcio
dependentes de voltagem no sistema nervoso central, inibindo a liberacao de
neurotransmissores excitatérios que sao importantes na producao e transmissao de
estimulos dolorosos, além do uso de analgésicos potentes, como codeina e tramadol (3).
De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (PCDT) de dor
cronica, elaboradas pelo Ministério da Saude em 2012, opcdes terapéuticas para
tratamento da dor neuropatica, onde se encaixa a dor fibromialgica, englobam
medicamentos antidepressivos triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo
os opidides reservados somente a pacientes com dor a eles refrataria, assim como
também outras intervencoes nao farmacolégicas (4). Atualmente, uma diretriz canadense
menciona a indicacao de canabindides, com recomendacao fraca, como uma das opcoes
terapéuticas para tratamento da dor neuropatica refrataria (5).
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