Nota Técnica 76110

Data de conclusao: 12/05/2022 19:55:10

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/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 76110

CID: M06.9 - Artrite reumatbide nao especificada
Diagnéstico: Artrite reumatéide ndo especificada
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: Para o tratamento de
AR, estdo disponiveis anti-inflamatérios nao esteroidais (AINE), glicocorticoides,
imunossupressores e medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos
(Metotrexato, Sulfassalazina, Leflunomida, Sulfato de hidroxicloroquina, Difosfato de
cloroquina) e bioldgicos (Abatacepte, adalimumabe, certolizumabepegol, etanercepte,
golimumabe, infliximabe, baricitinibe ou tofacitinibe). Para o tratamento da dor crdnica, estao
disponiveis antidepressivos triciclicos, antiepilépticos e opioides, conforme PCDT (2), além de
opcoes nao farmacolobgicas.

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) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género Cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulagcéo da dor através de propriedades anti-inflamatoérias (3).
Ha pouca evidéncia sobre o uso de CBD em AR; revisdo publicada em 2018 na Nature
Reviews - Rheumatology comenta que a dor associada as doencas reumaticas é
frequentemente considerada uma justificativa para indicacdo de cannabis medicinal, e que os
potenciais efeitos medicinais da Cannabis poderiam ser atribuidos a sua influéncia no sistema
imunoldgico, pois exerce um efeito imunomodulador em vérias células imunes, incluindo células
T, células B e macrofagos. Ensaios clinicos preliminares exploraram os efeitos da cannabis na
artrite reumatdide, osteoartrite e fibromialgia; evidéncias preliminares também encontraram
uma associacdo entre o sistema canabindide e outras condigcbes reumaticas, incluindo
esclerose sistémica e artrite idiopatica juvenil. No entanto, nas conclusdes da revisao o0s
autores afirmam que as evidéncias disponiveis ainda ndo sao suficientes para apoiar a
recomendacao do tratamento com canabindides para doencas reumaticas (4). Revisdes mais
recentes comentam achados similares (5).

De objetivo, foi encontrado um ensaio clinico randomizado comparando uma medicagéo a base
de Cannabis (MBC) (Sativex) com placebo em 58 pacientes com AR. Apds 5 semanas de
seguimento, foi encontrada melhora estatisticamente significativa na dor em movimento (em
uma escala de 0 a 10 pontos, diferenca média de -0,95, com IC95% de -1,83 a -0,02) e na
dor em repouso (Diferenca média de —1,04, IC95% —1,90 a -0,18). Nao houve efeitos adversos
graves em nenhum dos grupos (6).

Uma vez que estao disponiveis poucas evidéncias para o cenario em questao, recorre-se a
revisdes sistematicas que abordam o tratamento da dor crénica em geral.

Esta disponivel revisao sistematica, publicada em 2017, conduzida com o objetivo de estimar a
eficacia e a seguranca de medicamentos a base de Cannabis em comparacao com placebo ou
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medicamentos convencionais para tratamento da dor neuropatica cronica (7). 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
duracéo 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
inclusdo e foram utilizados para a andlise 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 diferenga 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, sedacéo, confuséo e psicose, podem
limitar a utilidade clinica dos medicamentos a base de Cannabis. Cabe ressaltar, que os
estudos incluidos foram de baixa qualidade metodoldgica e também ndo foram usadas escalas
validadas para avaliagcado da dor, o0 que exige cuidado na interpretacéo dos resultados.

Em outra revisdo sistematica, conduzida pelo grupo Cochrane, foram incluidos 79 estudos e
6.462 pacientes foram randomizados para o uso de canabinodides ou placebo para tratamento
da dor crénica, ndo mostrando diferenca significativa na redu¢éo 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 (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado. Nao ha evidéncias que
embasam o uso de produtos de produtos de Cannabis, particularmente o CBD isolado, no
tratamento da AR, e também é controversa a indicagcao de CBD no alivio da dor.

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

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia suficiente para indicar o uso de CBD no tratamento da artrite
reumatoide. No contexto da dor crbnica, revisdes sistematicas e metandlises de estudos,
incluindo variadas populac¢des e formulagdes de canabinodides relataram beneficios modestos
ou inexistentes. Ademais, trata-se de intervengcdo de alto custo, com potencial impacto
orcamentario elevado.

Novas informacdes sobre a efetividade do farmaco e reducéo do custo da terapia podem
modificar esse cenario no futuro, mas no momento entende-se que nao estaria justificado o
emprego de recursos publicos escassos nessa intervencéo, considerando seu custo excessivo
e beneficio incerto.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Segundo laudo médico, a paciente tem diagnostico de artrite reumatoéide;
nao ha descricao clara da histéria clinica e da sintomatologia atual, tampouco estao descritos
escores de atividade da doenca. O laudo descreve uso prévio dos medicamentos metotrexato,
golimumabe e tocilizumabe para tratamento dessa condicdo, sem resposta adequada. Cabe
destacar que nem o laudo médico, assinado por reumatologista (Evento 1, ATESTMED4) e
tampouco a prescricao (Evento 1, OUT5), assinada por neurologista, citam quais seriam o0s
objetivos do tratamento com o farmaco pleiteado.

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatoria crénica de etiologia desconhecida. Ela
causa destruicao articular irreversivel pela proliferacdo de macrofagos e fibroblastos na
membrana sinovial apds estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacdes articulares, a AR pode cursar com alteragcdes de multiplos érgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencgas
cardiovasculares, infeccoes e neoplasias. As consequéncias da AR s&o: piora da qualidade de
vida, incapacidade funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade (1).

A AR pode ser classificada quanto a sua atividade de acordo com os sinais e sintomas
apresentados pelo paciente. A avaliacdo da atividade da doenca é fundamental, uma vez que
define a conduta terapéutica e prognostica e o sucesso do tratamento. A atividade é
classificada em quatro niveis: alta, moderada, leve e em remissao. O objetivo terapéutico é
atingir o nivel leve de atividade ou, preferencialmente, a remisséo da doenca (1).

O tratamento ndo medicamentoso de AR inclui a educag¢dao do paciente e de sua familia,
terapia ocupacional, exercicios, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgia. O tratamento
medicamentoso inclui 0 uso de anti-inflamatérios nao esteroidais (AINE), glicocorticbides,
imunossupressores e medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos e
biologicos. O uso seguro desses farmacos exige o conhecimento de suas contra indicagcbes
absolutas. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide, publicado em
2020, organiza o tratamento em etapas e linhas terapéuticas, apresentando algoritmos e
fluxogramas para orientar a decisdo terapéutica (1).
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