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Enfermidade
Dor cronica

2. Descricdo da Tecnologia solicitada
Canabidiol

3. Discussdo e Conclusdo
3.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeéuticas (PCDT) — Dor
Crobnica, conforme a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdoinferior a 30 dias) ou cronica (duracao superior
a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos: a)
dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c) dor mista. A dor
de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por ativacdo
fisiolégica de receptores de dor e esta relacionada alesdo de tecidos dsseos, musculares
ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomdtico com
analgésicos ou antiinflamatdrios ndo esteroides (AINES). Ja a dor neuropatica é definida
como dor iniciada por lesdo ou disfuncdo do sistema nervoso, sendo mais bem
compreendida como resultado da ativacdo anormal da via da dor ou nociceptiva.
Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica responde pobremente aos
analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos). O tipo de dor mais
frequente na pratica clinica é o misto. Um exemplo de dor mista é a radiculopatia ou a
dor devida ao cancer (“oncoldgica”), casos em que ndao ha somente compressdo de
nervos e raizes (gerando dor neuropatica), mas também de ossos, facetas, articulagdes
e ligamentos (estruturas musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor
Croénica vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-
se o uso de antidepressivos triciclicos (que normalizam as fun¢des do sistema nervoso
central) e antiepiléticos (que diminuem a acgdo rapida e excessiva dos neuronios) como
opcoes iniciais. No caso da auséncia de respostas a acao desses medicamentos, é
indicado o uso de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com
o objetivo especifico. do alivio da dor).

Existe a orientacdo especifica é para a pratica de exercicios fisicos regulares.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em: Acido
acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina;



Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;
Morfina; Metadona.

O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracses
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e ter alta tolerabilidade em seres humanos e
animais. Os canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No
sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana
pré- sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neuronios
inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age
no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por bloqueio dos canais de calcio
(Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas.

Em uma revisdo sistematica, foram incluidos 79 estudos e 6462 pacientes foram
randomizados para o uso de canabinoides ou placebo para tratamento da dor crénica,
nao mostrando diferenga significativa na redugao 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 canabinoides apresentaram risco aumentado
para eventos adversos graves a curto prazo

Existem estudos sobre atuag¢ao do canabidiol nos quadros de dores crénicas, com
resultados que demonstram alguma eficacia, porém o atual tratamento feito por
canabindides ndo sao de primeira escolha, sendo apenas considerado quando ha
resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem abordagens ndo
medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de doencas de base.

O regulamento prevé que o comércio serd feito exclusivamente mediante receita
médica de controle especial. As regras variam de acordo com a concentracdo de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentracdo de THC de até 0,2%, o produto
devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numerac¢ao fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovacdo de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentra¢gdes de THC superiores a 0,2% sO poderdao ser
prescritos a pacientes terminaisou que tenham esgotado as alternativasterapéuticas de
tratamento.

A permissdo de comercializagdo concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia
Sanitdria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um
registro, mas uma autoriza¢ao sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser
estendida.

Em Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme
dispbe a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos
- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).



modesto ou inexistente para o tratamento da dor cronica.

Os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficacia em
quadros de fibromialgia e/ou dor crénica, mas demonstram alguma eficacia e resultados
promissores, embora ainda ndo conclusivos. O relatério ndo informa quais foram as

falhas terapéuticas com os medicamentos utilizados. Ndo ha descricdo também de
tratamento ndo medicamentoso.












