Nota Técnica 71310

Data de conclusao: 05/04/2022 14:08:39

Paciente

Idade: 28 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Montenegro/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 4® Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 71310

CID: G93.2 - Hipertensao intracraniana benigna
Diagnéstico: Hipertenséo intracraniana benigna
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: para o tratamento
profilatico de cefaleia crénica, ha mdultiplas alternativas disponiveis pelo SUS. Entre elas,
antidepressivos triciclicos e acido valproico.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol
Custo da tecnologia: 1.858,26

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis (10). 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
CBD, por mecanismos de acao ainda nao bem esclarecidos, possivelmente néo relacionados
com a interacao com receptores canabinoides.

O Canabidiol 200 mg/mL possui apenas autorizacdo sanitaria da ANVISA permitindo sua
comercializagcdo, uma vez que os testes clinicos necessarios para o registro definitivo ainda
estdo em andamento. Até o momento, o FDA (Food and Drug Administration), érgédo 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.
Cerca de um terco dos usudrios de cannabis referem utiliza-la para controle de cefaleia (11-13)
. Contudo, identificamos apenas um ensaio clinico randomizado que embase sua prescricado no
tratamento de cefaleia (14,15). Trata-se de um ensaio clinico randomizado, cross-over e duplo-
cego que avaliou a eficicia e a seguranga do uso de nabilone no tratamento de cefaléia. Para
isso, foram incluidos 30 participantes que fizeram uso de nabilone 0,5 mg ao dia ou de
ibuprofeno 400 mg ao dia ao longo de oito semanas (14). Apos o periodo de uma semana de
wash out (semana em que os participantes nao usaram nem nabilone nem ibuprofeno), os
participantes que utilizaram previamente nabilone passaram a usar o ibuprofeno, e vice-versa.
E digno de nota que o nabilone é um canabindide sintético que imita o tetrahidrocanabinol, ou
seja, ndo é o produto pleiteado em processo. O nabilone foi superior ao ibuprofeno na reducéo
da intensidade da dor (P<0,05) e no aumento da qualidade de vida dos participantes (P<0,05).
As taxas de eventos adversos foram semelhantes entre os grupos. Entre eles, sonoléncia e
tontura foram mais frequentemente associados ao nabilone.

Ha mais evidéncia na literatura no que tange a utilizagdo de cannabis no tratamento de dor
cronica. Uma revisao sistematica foi conduzida com o objetivo de estimar a eficacia e a
seguranca de medicamentos a base de cannabis em comparagcdo com placebo ou
medicamentos convencionais para tratamento da dor crénica (16). 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

Pagina 2 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?kLuvyl
https://www.zotero.org/google-docs/?YkeXDN
https://www.zotero.org/google-docs/?bQI4AE
https://www.zotero.org/google-docs/?A7HIs6
https://www.zotero.org/google-docs/?92vPe4

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
1881 estudos, apenas 16 apresentaram os critérios de inclusdo 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%), ao mesmo tempo 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
confiangca 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, sedacao, confusao e psicose, podem limitar a utilidade clinica dos
medicamentos a base de cannabis. Cabe ressaltar, que os estudos incluidos foram de baixa
qualidade metodolégica e também néo foram usadas escalas validadas para avaliacdo da dor,
0 que exige cuidado na interpretacdo dos resultados. Em outra revisdo sistematica, foram
incluidos 79 estudos e 6462 pacientes foram randomizados para o0 uso de canabindides ou
placebo para tratamento da dor cronica, ndo mostrando diferenca significativa na reducédo 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 canabindides apresentaram risco
aumentado para eventos adversos graves a curto prazo (17).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado com relagao a cefaleia,
modesto a inexistente para dor crénica.

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia cientifica de qualidade embasando a prescricdo de CBD no
tratamento de cefaléia. Nessa linha, revisdes sisteméticas e metanalises de estudos, incluindo
variadas populacbes e formulagbes de canabindides, relataram beneficios modestos ou
inexistentes para o tratamento da dor crénica. 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. Pode-se inferir, portanto, que seu custo esta além de um limiar de custo-
efetividade razoavel para um pais de média renda, como o Brasil.

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 Informacg6es: Conforme consta em laudo de médico neurologista (Evento 1, LAUDQO?,
Pagina 1), a parte autora, com 26 anos de idade, possui diagnostico de hipertensao
intracraniana benigna (ou pseudotumor cerebral). Em funcdo disso, apresenta cefaléia
constante. Realizou tratamento prévio com pregabalina e gabapentina. Relata alivio da dor de
cabeca com o uso de canabidiol. Por esse motivo, a presente nota técnica versara sobre a
utilizacdo do canabidiol no tratamento de cefaléia secundaria a hipertensdo intracraniana
benigna.

A cefaléia esté entre as queixas médicas mais comuns (1). Na maioria dos casos, trata-se de
cefaléia primaria, ou seja, enxaqueca, cefaléia do tipo tensional, cefaléia em salvas, entre
outras. A cefaleia secundaria, que acomete a parte autora, é decorrente de uma doenca de
base, como a hipertenséo intracraniana benigna.

A hipertensao intracraniana benigna, também chamada de pseudotumor cerebral, consiste na
presenca de sinais e sintomas caracteristicos do aumento da pressao intracraniana (por
exemplo, cefaléia, visdo dupla, obscurecimentos visuais transitérios e perda de visdo) na
auséncia de causas evidentes, como tumores cerebrais (2). Para o diagnostico, portanto, faz-se
necessario presenca de sinais e sintomas caracteristicos do aumento da pressao intracraniana
sem outras alteragbes neurologicas, tanto clinicas quanto obtidas por meio de exames de
imagem.

Trata-se de uma doenca rara, que acomete entre um e dois individuos a cada 100.000 pessoas
(2-4). Mulheres obesas e gestantes sdo mais frequentemente afetadas pela hipertensao
intracraniana benigna: em estudo prospectivo de 50 pacientes diagnosticados com hipertenséo
intracraniana benigna, 92% eram mulheres com idade média de 31 anos (5).

N&o ha estudo prospectivo de longa duracéo descrevendo a historia natural da hipertenséo
intracraniana benigna (6). Estudos de menor qualidade sugerem agravamento progressivo dos
sintomas na auséncia de tratamento (7.8). A maior morbidade associada é a perda de viséao,
que acomete entre 6 e 14% dos pacientes ambulatoriais (4,9).

Para o tratamento, inicialmente, identificam-se casos com maior risco de perda de viséo (6). Ou
seja, pacientes com papiledema (inchaco do nervo éptico dentro do olho) severo ou com perda
de visdo importante no diagnéstico. Recomendam-se medidas n&o farmacolégicas a todos os
pacientes. Dentre elas, a interrup¢cao de medicamentos, bem como modificagcdo de condicoes,
gue possam causar, ou agravar, a hipertenséo intracraniana. Em contrapartida, o tratamento
farmacologico é indicado apenas para casos graves, em que ha risco de perda de visdo. Ele
consiste na utilizacdo de diuréticos, em especial da acetazolamida. Ademais, para doenca
refrataria pode-se prescrever uso sistémico, por curto periodo de tempo, de corticoides e
puncao lombar de repeticao.

Para pacientes que seguem com cefaleia apesar do controle da hipertensao craniana, sugere-
se tratamento farmacolégico para profilaxia de cefaleia (6). Valproato de soédio e
antidepressivos triciclicos sdo indicados nessa situacgéo.
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