
Nota Técnica 24371

Data de conclusão: 24/12/2020 12:01:24

Paciente

Idade: 37 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Venâncio Aires/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: -

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Santa Cruz do Sul

Tecnologia 24371

CID: F31 - Transtorno afetivo bipolar

Diagnóstico: Transtorno de Humor Bipolar (THB).

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo Médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Não

Nome comercial: -

Princípio Ativo: CANABIDIOL 

Via de administração: SUBLINGUAL 

Posologia: USA hemp tincture 1.500 mg. Uso de 3mL sublingual de 12 em 12h ou de 8 em 8h
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no total de 3 (três) frascos 30ml/mês ou 34 frascos 30ml/ano.

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CANABIDIOL 

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Estão disponíveis

diversas alternativas de estabilizadores do humor, antipsicóticos e antidepressivos para o

manejo de pacientes com THB.

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CANABIDIOL 

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: CANABIDIOL - USA hemp tincture 1.500 mg 

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CANABIDIOL 

Dose Diária Recomendada: VER POSOLOGIA*

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: ORÇAMENTO DE IMPORTAÇÃO JUNTADO AO PROCESSO

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CANABIDIOL 

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos

canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do gênero cannabis e atua como

antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptação e metabolismo da anandamida

(16). No Brasil, atualmente, há dois produtos que derivam da cannabis com registro ativo na

ANVISA: o Mevatyl® (Canabidiol 25 mg + Tetraidrocanabinol 27 mg) e o Canabidiol Prati-

Donaduzzi 200 mg/mL. Estudos da América do Norte sugerem benefício do CBD no manejo de

dor crônica (18), dor neuropática (19,20) e náuseas (21).

Revisão narrativa da literatura, acerca do uso de CBD no manejo de THB, encontrou estudos

de baixa qualidade metodológica (22). Por exemplo, estudo observacional avaliou os efeitos da

cannabis no humor de usuários diagnosticados com THB (n=12), de usuários de cannabis sem

diagnóstico de THB (n=20) e de não usuários de cannabis com diagnóstico de THB (n=11) (23)

. Cerca de 4h depois do consumo de cannabis, os participantes completaram três escalas para

avaliar sintomatologia psiquiátrica. Na comparação antes e depois do consumo, houve redução

estatisticamente significativa de sintomas de ansiedade (P<0,01) e de mania (P<0,005).

Contudo, comparando participantes diagnosticados com THB com e sem uso de cannabis,

verificou-se que os usuários de cannabis apresentaram sintomas de ansiedade (P<0,001) e

mania (P<0,001) mais severos do que não usuários de cannabis. Trata-se de um estudo com

amostra pequena, delineamento não-experimental, uso não-médico (recreacional) e transversal

- ou seja, a partir do qual não é possível inferir causalidade. Pode-se, portanto, apenas

ponderar se pacientes diagnosticados com THB sem tratamento médico adequado

procurariam cannabis para atenuar a severidade dos sintomas, encontrando alívio sintomático

temporário. Nessa linha, estudo de caso brasileiro fez uso de CBD no manejo de duas

pacientes, em internação hospitalar, com diagnóstico de THB em episódio de mania (24). CBD

mostrou-se inefetivo: não houve resposta ao tratamento nem diferença na sintomatologia

quando substituído por placebo. 

Em contrapartida, meta-análise sugere que os sintomas de mania podem ser exacerbados

após o uso de cannabis em pacientes com diagnóstico de THB (25). Foram incluídos na meta-

análise dois estudos com 4.815 e 705 participantes, que acompanharam pacientes com

diagnóstico de THB, usuários de cannabis, por 3 e 8 anos. O uso de cannabis triplicou o risco

de aparecimento de sintomas de mania (OR=2,97; IC95%=1,80-4,90). Soma-se o risco

aumentado de psicose e de agravamento dos sintomas de ansiedade (22,26).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver benefícios no item anterior. 

 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: CANABIDIOL 

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Há evidências sugerindo que o uso de CBD exacerbe sintomas de mania em
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pacientes com diagnóstico de THB, como o caso em tela (25). Mesmo que a prescrição de

CBD especificasse a finalidade de controlar dor crônica, comorbidade apresentada pela parte

autora, o risco de agravamento do THB supera benefícios potenciais. Ademais, há alternativas

medicamentosas com eficácia e segurança comprovadas, disponíveis pelo SUS, tanto para

manejo de THB quanto de fibromialgia. Por fim, apesar de a ANVISA conceder a autorização

especial para a importação do fármaco em situações especiais, o medicamento pleiteado não

está devidamente registrado em nossa agência sanitária, de forma que sua eficácia e

segurança não foram adequadamente avaliadas. 

Notou-se que foram juntadas ao processo prescrições emitidas por diferentes prescritores.

Diante deste quadro, identificamos uma fragilidade importante na atenção à saúde desse

paciente, caracterizada pela falta de uma coordenação do cuidado e um profissional (ou

equipe) de referência na integração dos múltiplos cuidados. A coordenação do cuidado é a

organização entre diversos serviços e ações relacionados à atenção em saúde, que

independente do local onde sejam prestados, estejam articulados para garantir uma assistência

adequada ao paciente. Atualmente, um dos maiores problemas na assistência à saúde é a

fragmentação do cuidado, que gera riscos, falhas na qualidade e custos desnecessários. Por

isso, sugerimos que o paciente seja vinculado à uma equipe de atenção primária e, se

necessário, a um serviço de atenção à saúde mental do SUS, nos quais poderá receber um

cuidado menos fragmentado e com o uso das tecnologias em saúde disponíveis. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: NAT-jus/JFRS

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, OUT7, Página 1), o caso

em tela possui diagnóstico de Transtorno de Humor Bipolar (THB) em acompanhamento

ambulatorial regular desde 20/10/2015 e está, atualmente, em uso de ácido valproico

750mg/dia e risperidona 1mg/dia, sem alívio das oscilações de humor. Ademais, possui

diagnóstico de fibromialgia (Evento 1, OUT4, Página 5), manejada com sintomáticos e

pregabalina 75mg/dia, cuja resposta é insatisfatória. Nesse contexto, foi prescrito USA hemp

tincture 1.500 mg na dose de 6mL a 9mL/dia. Entende-se, a partir de laudo médico (Evento 1,

OUT7, Página 1), que o fármaco foi prescrito com a intenção de tratamento do THB. 

O Transtorno de Humor Bipolar (THB) é uma doença psiquiátrica caracterizada por episódios

de mania ou de hipomania e de depressão (1,2). O episódio de mania clássico envolve humor

elevado e eufórico, marcado por desinibição e expansividade à despeito de normais sociais. Há

aumento de energia com impulsividade e envolvimento em atividades de risco, trazendo

importante prejuízo ao paciente. Em contrapartida, os episódios de depressão são qualificados

por tristeza e anedonia (falta de prazer). Segundo o Manual Diagnóstico e Estatístico de

Transtornos Mentais, o diagnóstico de depressão bipolar consiste na combinação de tristeza e

anedonia com, pelo menos, quatro outros sintomas (por exemplo, mudanças no padrão de

sono, de apetite, de energia, de atividade psicomotora, de concentração e de pensamento)

com duração mínima de duas semanas (3). Podem ocorrer pensamentos de ruína que, quando

impassíveis, são denominados de delírios. 

Globalmente, o THB possui prevalência estimada de 2,4% ao longo da vida - ou seja, trata-se

de uma doença relativamente comum (4). No Brasil, encontrou-se prevalência estimada ao

longo da vida de 0,9%. Os primeiros sintomas, em geral, aparecem no final da adolescência e

início da vida adulta (1). A maioria dos pacientes apresenta-se, inicialmente, em episódio

depressivo (5). Normalmente, episódios de mania, hipomania e depressão consomem cerca de

metade da vida do paciente diagnosticado com THB (6,7) de forma que, em um terço do

tempo, são incapazes de manter atividades laborais (8). Mesmo quando assintomáticos, há

redução na qualidade de vida quando comparados à população em geral (9). Dessa forma, o

Estudo Global de Carga de Doenças (do inglês, Global Burden of Disease Study) indicou que o

THB é responsável por 9,9 milhões de anos perdidos à incapacidade, o que representa a 16ª

principal causa de anos perdidos à incapacidade no mundo (10). Estimou-se que, globalmente,

o custo anual por pessoa com diagnóstico de THB varia de US$ 1.904 a US$ 33.090.

Conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde para tratamento

de THB em episódio depressivo recomenda-se, como primeira linha de tratamento, carbonato

de lítio em monoterapia (11). Como segunda linha, sugere-se o antipsicótico quetiapina.

Finalmente, como terceira linha de tratamento, recomenda-se o estabilizador de humor

lamotrigina. Indica-se também que o uso de antidepressivos (como a fluoxetina), quando em

associação a estabilizadores de humor (como o ácido valproico) ou antipsicóticos (como a
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olanzapina), pode ser efetivo no tratamento da depressão bipolar. Depois da remissão do

quadro depressivo, sugere-se estabilizadores de humor (carbonato de lítio, ácido valproico,

lamotrigina ou carbamazepina) ou antipsicóticos (olanzapina, quetiapina, risperidona,

carbamazepina ou clozapina) para tratamento de manutenção. Diretrizes internacionais

reforçam o tratamento indicado em diretriz nacional (2,12–15).
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