Nota Técnica 59514

Data de conclusao: 29/12/2021 21:37:50

Paciente

Idade: 73 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Faxinal do Soturno/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 59514

CID: G31 - Outras doencas degenerativas do sistema nervoso néo classificadas em outra parte

Diagnéstico: Outras doencas degenerativas do sistema nervoso nao classificadas em outra
parte

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha alternativas
terapéuticas disponiveis pelo SUS (6,7). Entre elas: levodopa/carbidopa, levodopa/benserazida
e biperideno disponiveis no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, enquanto
bromocriptina, amantadina, pramipexol, triexifenidil, selegilina, tolcapona, entacapona e
rasagilina estdo disponiveis no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
contudo apenas para o tratamento da Doenca de Parkinson (CID10 G20). Destaca-se, ainda, a
possibilidade de cuidados de suporte exclusivos.

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 CBD & um dos canabinoides
mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis. Atua como antagonista dos
receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptacéo e metabolismo da anandamida (8). No Brasil,
existe apenas um produto que deriva da cannabis com registro ativo na ANVISA, o Mevatyl®
(Canabidiol 25 mg + Tetraidrocanabinol 27 mg) (9). Trata-se, contudo, de uma apresentacao
diversa a pleiteada em processo. Outros produtos comumente pleiteados, como o Canabidiol
200 mg/mL, possuem apenas autorizacdo sanitaria da ANVISA permitindo sua
comercializagcdo, uma vez que os testes clinicos necessarios para o registro definitivo ainda
estdo em andamento. Para a parte autora, contudo, foi prescrito o produto Elixinol (canabidiol
5.000 mg/ 120 mL), para o qual néo foi encontrada autorizacdo sanitaria de importacao. Nos
ultimos anos, estudos in vitro e in vivo sugeriram efeito antiepiléptico do CBD, por mecanismos
de acéo ainda nao bem esclarecidos, possivelmente néo relacionados com a interagdo com
receptores canabinoides. Até o momento, o FDA (Food and Drug Administration), érgado dos
EUA responsavel pelo registro de medicamentos, aprovou o uso do CBD apenas para o
controle de crises epilépticas na sindrome de Lennox-Gastaut e na epilepsia mioclénica da
infancia grave.

Em busca realizada com as palavras-chave ("multiple system atrophy" AND "cannabidiol"), em
29/05/2021, na base de dados Pubmed foi encontrado apenas um estudo acerca da utilizacao
de CBD no tratamento de AMS (10). Trata-se de uma carta aos editores do periddico Clinical
Autonomic Research. Nela, Leys e colaboradores (2020) relatam o caso de homem, com 56
anos de idade, com diagnéstico de AMS sem resposta a tratamentos farmacologicos
tradicionais (como a levodopa). Entre outros farmacos, o paciente fez uso de formulagao
contendo 10% de CBD (diferente do produto pleiteado em processo), que corresponde a cerca
de 30 mg/dia de CBD. Depois de seis semanas de tratamento, o paciente experimentou
melhora subijetiva de sua qualidade de vida, em especial da qualidade do sono. Concluiu-se o
estudo afirmando ser o primeiro relato de caso sobre o tema.

Diante da escassez de dados, optou-se por expandir a busca para o tratamento de Doenca de
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Parkinson (DP) com CBD. Chagas e colaboradores (2014) realizaram ensaio clinico para
avaliar o impacto global do uso de CBD em pacientes com DP (11). Neste estudo, 21
participantes com diagnéstico de DP em tratamento com medicamentos antiparkinsonianos,
idade acima de 45 anos, sem qualquer transtorno psiquiatrico anterior ou atual, comorbidade
clinica relevante e uso prévio de cannabis foram distribuidos em trés grupos (1:1:1): placebo,
CBD 75 mg/dia e CBD 300 mg/dia. Avaliou-se sintomatologia da DP por meio da Escala
Unificada de Avaliacdo da Doencga de Parkinson (do inglés, Unified Parkinson Disease Rating
Scale - UPDRS), funcionamento e qualidade de vida do paciente com diagnostico de DP
através do Questionario da doenca de Parkinson (do inglés, Parkinson’s Disease Questionnaire
- PDQ) e ocorréncia de eventos adversos associados a medicacdo. Ndo foi encontrada
diferenca estatisticamente significativa no que tange a sintomatologia da DP, aferida por meio
da UPDRS. Com relagdo ao funcionamento e qualidade de vida, avaliados por meio da
PDQ-39, o grupo manejado com CBD 300 mg/dia diferiu do placebo (P=0,05). Sugeriu-se,
entdo, que CBD seria capaz de aliviar sintomas ndo motores da DP, como ansiedade. Nessa
linha, em estudo brasileiro, Faria e colaboradores (2020) realizaram ensaio clinico,
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo para avaliar o impacto de CBD 300 mg/dia
no tratamento de ansiedade e tremores da DP (13). Foram randomizados (1:1) 24 participantes
com diagnostico de DP em tratamento com medicamentos antiparkinsonianos, auséncia de
alteracbes cognitivas marcadas de acordo com uma avaliagdo clinica, sem uso de
benzodiazepinicos ou antidepressivos, e sem diagnéstico concomitante de deméncia ou
transtornos psiquiatricos atuais. Ansiedade foi avaliada por meio de uma escala visual
(ansiedade, sedacao, deficiéncia cognitiva e desconforto), da escala Auto-Avaliacdo ao Falar
em Publico (do inglés, Self Statements during Public Speaking Scale - SSPS) e de marcadores
fisioloégicos (presséo arterial sistémica, batimentos cardiacos, tremores, entre outros). CBD
reduziu apenas a ansiedade aferida pela escala visual (P=0,021) sem impacto em cognicéao
(P=0,396), sedacdo (P=0,119) e desconforto (P=0,838). E digno de nota que a comparagao
deu-se com placebo, ndo com os multiplos farmacos ansioliticos e antidepressivos disponiveis
pelo SUS.

Bougea e colaboradores (2020) realizaram revisao sistematica para avaliar o uso de Cannabis
como tratamento alternativo na DP (14). Foram encontrados 14 estudos explorando o impacto
da Cannabis em sintomas motores (5 estudos) e ndo motores (4 estudos) da DP por meio
predominantemente de estudos observacionais e sem grupo controle. Os cinco ensaios clinicos
identificados apresentaram baixa qualidade metodoldgica com alto risco de viés. Concluiu-se
que nao ha dados o suficiente para embasar a prescricao de Cannabis no tratamento de DP.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado. ndo ha evidéncia de
qualidade disponivel

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica disponivel é insuficiente para embasar a prescricao de CBD
no tratamento de AMS, mesmo generalizando dados obtidos do tratamento de DP com CBD.
Ou seja, ndo ha garantia nem de eficacia nem de seguranca da tecnologia pleiteada no
tratamento da condigao clinica da parte autora. Além da eficacia clinica duvidosa e dos eventos
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adversos, estima-se custo-efetividade e impacto orcamentario elevados, em especial se
comparado as inumeras alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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cannabis as an alternative therapeutics for Parkinsons’ disease: Systematic review.
Complement Ther Clin Pract. 2020;39:101154.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico (Evento 11, OUT4, Pagina 1), a parte
autora, com 70 anos, recebeu diagnostico de Atrofia de Mdltiplos Sistemas (AMS). Em
avaliacdo com meédico perito recebeu diagnéstico de Doenca de Parkinson (Evento 50,
LAUDOPERIC1, Pagina 1). Nesse contexto, pleiteia os produtos: canabidiol, candesartana,
bupropiona, escitalopram, colecalciferol, omega 3, vitamina K2 MK7, magnésio glicina, acido
alfa lipéico e complexo vitaminico (pantoténico, riboflavina, zinco, piridoxal, metilcobalamina,
metiltetrahidrofolato, cromo e selénio). A presente nota técnica abordara a utilizacdo de
canabidiol no tratamento de AMS.

AMS refere-se a um conjunto de sindromes neurodegenerativas, raras e fatais, que
compartilham sinais e sintomas caracteristicos (1). Extremamente rara, a AMS acomete 3 a
cada 100.000 pessoas com mais de 50 anos de idade (2). Caracteriza-se por graus variados de
disfuncdo autonémica e dano motor, bem como alteracbes do sono e da cognicao.
Disautonomia ou disfungéo autonémica refere-se ao mau funcionamento do sistema nervoso
autdbnomo, ocasionando alteragdes diversas, como disfuncéo urinaria (retencéo urinaria, perda
involuntaria de urina durante o sono, aumento da frequéncia urinaria), hipotensao ortostatica,
anidrose (incapacidade de transpirar) e disfuncéo erétil. O envolvimento motor, caracteristico
da AMS, pode ser predominantemente parkinsonismo ou predominantemente ataxia-cerebelar.
O parkinsonismo, na AMS, caracteriza-se por acinesia ou bradicinesia (auséncia ou lentidao
dos movimentos), rigidez, instabilidade postural, tremor e instabilidade postural (associada a
quedas). Em paralelo, a ataxia-cerebelar refere-se a ataxia, ou seja, a prejuizo na
coordenac¢do motora, do equilibrio, do tbnus muscular, bem como da degluticdo, da fala e do
movimento ocular.

Os primeiros sintomas aparecem, em média, aos 54 anos de idade (3). A progressao da
doenca ocorre mais rapidamente que a Doenca de Parkinson: em geral, nos primeiros trés
anos, tem-se desenvolvimento de disfuncdo autondmica e necessidade de auxilio para
caminhar (4—6). Seguem-se confinamento em cadeira de rodas e, eventualmente, estado
acamado. O Obito ocorre entre seis e 10 anos depois dos primeiros sintomas.

O tratamento € sintomatico (6). Os sintomas motores da AMS sédo altamente resistentes ao
tratamento farmacolégico. Em geral, faz-se uso de levodopa e de medicamentos
dopaminérgicos que, diferentemente da Doenca de Parkinson, tendem a ocasionar resposta
insuficiente e breve. Os sintomas de disautonomia, em contrapartida, sdo frequentemente
solucionados com medicamentos voltados a sintomas especificos, como fludrocortisona
(farmaco expansor do volume plasmatico) para hipotensdo postural. Estratégias né&o
farmacolégicas, como fisioterapia e fonoaudiologia, também sdo recomendadas.
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