Nota Técnica 27628

Data de conclusao: 25/02/2021 11:26:49

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 27628

CID: G30 - Doenca de Alzheimer
Diagnéstico: Doenca de Alzheimer.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao

Nome comercial: -

Principio Ativo: Canabidiol

Via de administracao: ORAL

Posologia: Canabidiol 6leo 15% 1500 mg/ 30 ml 3 ml ao dia (90 ml por més).
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Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS disponibiliza
alternativas farmacoldgicas e nao-farmacoldgicas para tratamento (4). Contudo, trata-se de
uma doenca progressiva, para a qual ndo ha cura.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: Canabidiol 6leo 15% 1500 mg/ 30 ml
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Canabidiol

Dose Diaria Recomendada: 3mi/dia
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: ORCAMENTO DE IMPORTACAO JUNTADO AO
PROCESSO
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https://www.zotero.org/google-docs/?RPqSW2

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol € um dos
canabinbdides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptacdo e metabolismo da
anandamida. Nos ultimos anos, estudos in vitro e in vivo sugeriram efeito antiepiléptico do
canabidiol, por mecanismos de ac¢édo ainda ndo bem esclarecidos, possivelmente nao
relacionados com a interagao com receptores canabinoides. Até o momento, o FDA (Food and
Drug Administration), 6rgao dos EUA responsavel pelo registro de medicamentos, aprovou o
uso do canabidiol apenas para o controle de crises epilépticas na sindrome de Lennox-Gastaut
e epilepsia mioclénica da infancia grave. A Unica medicagcédo derivada da cannabis atualmente
com registro na ANVISA é o Mevatyl® (Canabidiol 25 mg + Tetraidrocanabinol 27 mg),
autorizado para uso em pacientes com Esclerose Multipla grave (5).

Revisdo sistematica, publicada em 2009 pelo grupo Cochrane, buscou averiguar se 0s
canabinoides (entre eles, o canabidiol) s&o clinicamente eficazes no tratamento da deméncia
(6). Para isso, buscou-se estudos randomizados e controlados por placebo. Apenas um estudo
preencheu os critérios de inclusdo. Trata-se de um ensaio clinico randomizado desenhado para
avaliar os efeitos do tetra-hidrocanabinol (THC) em anorexia em pacientes com diagnéstico de
doenca de Alzheimer (7). Foram incluidos 15 pacientes, diagnosticados com doenca de
Alzheimer, que se recusavam a se alimentar. O peso corporal dos participantes do estudo
aumentou mais durante o tratamento com THC do que durante os periodos de placebo
(P=0,006). Ademais, o tratamento com THC aliviou sintomas comportamentais (P=0,050),
como agressividade e afeto negativo (P=0,045). Euforia, sonoléncia e cansago ocorreram mais
frequentemente durante o tratamento com THC do que com placebo. Cabe ressaltar que o THC
nao é o produto pleiteado em processo. Revisao sistematica, publicada em 2019, acerca do
uso de canabindides para o tratamento de doengas mentais encontrou apenas o ensaio clinico
randomizado descrito acima avaliando a eficacia e a seguranca do uso de canabindides no
tratamento da doenca de Alzheimer (8).

Revisdo sistematica, publicada em 2020, explorou a efichcia e seguranca do uso de
canabinbides para manejo de sintomas neuropsiquiatricos da doenca de Alzheimer, mais
precisamente de agitagdo e agressividade (9). Foram incluidos seis ensaios clinicos, somando
422 pacientes. O tratamento utilizado foi o THC em 171 pacientes (cinco estudos) e a nabilona
(canabindide sintético) em 38 pacientes (um estudo). A duracéo do tratamento variou de trés
dias a sete semanas. Os estudos incluidos exibiram baixa qualidade metodoldgica de forma
que nao foi possivel concluir acerca da efetividade e seguranca dos canabindides para
tratamento de sintomas neuropsiquiatricos da doenca de Alzheimer.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: A eficacia e a seguranga do produto pleiteado néo foi devidamente avaliada para a
condicao clinica da parte autora. Para a presente nota técnica, ndo foram encontrados estudos
clinicos acerca do uso de canabidiol na doenca de Alzheimer. Nessa linha, o Canabidiol nao é
recomendado como tratamento da doenca de Alzheimer em diretrizes nacionais e
internacionais (3,4). Em acréscimo, embora a ANVISA autorize a importagdo, o produto néo
esta registrado e, por esse motivo, n&o € possivel assegurar sua seguranca.

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: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico, a parte autora é portadora de
Doenca de Alzheimer e, em func¢édo disso, necessita de tratamento médico confinuo e por prazo
indeterminado com o produto canabidiol, visando a reduzir a agitacdo psicomotora,
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agressividade e sintomas psicéticos. Frisa-se que a demandante realizou tratamento prévio
com multiplos medicamentos, sem obter resultado satisfatorio - mais precisamente, haloperidol,
clorpromazina, amitriptilina, carbamazepina, quetiapina, risperidona, fluoxetina e periciazina.

A doenca de Alzheimer &€ um distarbio neurodegenerativo progressivo de origem ainda
desconhecida (1,2). A prevaléncia da doenca de Alzheimer aumenta com a idade (raramente
ocorre antes dos 60 anos de idade) (2). Nessa linha, acomete 5 a cada 1.000 individuos com
idade entre 65 e 70 anos e 60 a 80 a cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais.Caracteriza-se
por déficits de memoéria que prejudicam as atividades de vida diaria, com piora gradual. Para o
diagnostico, € necessério inicio insidioso associado a histéria clara de perda cognitiva
informada por um informante. Ao longo do tempo, sintomas neuropsiquiatricos tendem a
aparecer. Tem-se, inicialmente, sintomas sutis, como apatia, irritacdo e distanciamento social.
Com o agravamento do deterioro cognitivo, pode ocorrer agitacéo, agressividade e psicose.
Esses sintomas usualmente diminuem com a maior progresséo da doenca.

Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da doenca de Alzheimer é sintomatica:
maneja-se disturbios comportamentais, bem como se orienta mudancas ambientais e medidas
de seguranca (3.4). Para isso, o tratamento deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade
fisica, terapia cognitivo comportamental e mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tem-se os inibidores da colinesterase (como donepezil, rivastigmina e
galantamina) e a memantina.
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