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I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

REQUERENTE: RMG

IDADE: 39 anos 

PEDIDO DA AÇÃO:  Canabinoide na fórmula THC 20mg/ml + CDB 0,08

mg/ml

DOENÇA(S) INFORMADA(S): R521

FINALIDADE  /  INDICAÇÃO:  dor  causada  por  traumatismo  do  pulso

braquial direito e lesão cervical

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-93746

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2023.0003503

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

Se o uso de canabinoide na fórmula THC 2500mg/ml, em gotas, é indicado

para o tratamento de CID R 52.1.; se existe outro medicamento que pode

substituir tal substância; se a substância CANABIDIOL + THC 2.500 mg/l

possui  registro  na  ANVISA;  se  está  incluída  na  lista  do  RENAME;

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS:
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 Revisão de literatura

Cannabis for Chronic Pain: Challenges and Considerations

As Academias Nacionais de Ciências, Engenharia e Medicina encon-

traram evidências substanciais de que a cannabis (planta) é eficaz

no tratamento da dor crônica em adultos e evidências moderadas de

que os canabinóides bucais (extratos, especialmente nabiximols) me-

lhoram os distúrbios do sono de curto prazo em pacientes crônicos

dor. A superioridade paradoxal da planta cannabis sobre as molécu-

las canabinóides representa um desafio para a comunidade médica e

para os processos estabelecidos que definem a farmácia moderna. A

legalização crescente e variável da cannabis em vários estados em

todo o país representa um desafio adicional para os pacientes e a

comunidade médica porque a cannabis recreativa e medicinal se so-

brepõem de forma irresponsável. A cannabis projetada para uso re-

creativo (contendo altos níveis de ingredientes ativos) está cada vez

mais disponível para pacientes com dor crônica que não encontram

alívio com entidades farmacológicas atuais, o que expõe os pacien-

tes a danos potenciais. Este artigo analisa as evidências científicas

disponíveis para abordar questões controversas que o estado atual

da cannabis representa para profissionais de saúde e pacientes com

dor crônica e estabelece as bases para uma discussão mais aberta

sobre o papel da cannabis na medicina moderna para o controle da

dor. Uma discussão crítica sobre esses pontos, o status legal da can-

nabis e considerações para os profissionais de saúde é apresentada.

Palavras-chave: maconha; canábis medicinal; maconha medicinal; caná-

bis medicinal; maconha medicinal; maconha recreativa; maconha recrea-

tiva.

O canabidiol (CBD) é um dos componentes não psicoativos da cannabis

sativa,  conhecido pela ação anticonvulsivante,  pelo  efeito  ansiolítico e

antitumoral.  No Brasil,  o  CBD não  tem registro,  o  que  leva  a  muitas

ações judiciais para assegurar o recebimento da substância. Em 1982 foi
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relatado  que  o  CBD possui  também  efeito  ansiolítico  (ZUARDI  et  al,

1982) e é eficaz no tratamento da esquizofrenia (LEWEKEet al,2012).As-

sim como os outros canabinóides, o CBD é lipofílico e,  embora tenha

efeito retardante no metabolismo hepático do delta9 tetrahidrocanabinol

(THC), o CBD reduz seus efeitos nocivos como ansiedade, crises de pâ-

nico e alucinações. (EARLEYWINE, 2002). 

Up to Date

RESUMO E RECOMENDAÇÕES PARA TRATAMENTO DE DOR

CRÔNICA

●Plano de tratamento – O tratamento eficaz da dor requer analgesia mul-

timodal com ênfase em modalidades não medicamentosas (por exemplo,

autogerenciamento,  suporte  de  saúde  comportamental  e  fisioterapia).

Quando necessário, adicionamos terapias farmacológicas multidireciona-

das 

●Tipo de dor – A escolha da terapia farmacológica depende do tipo de

síndrome de dor crônica. Em particular, a dor nociceptiva deve ser dife-

renciada da dor neuropática e da dor nociplástica ou centralizada, uma

vez que os tratamentos diferem 

•Pacientes com dor nociceptiva – Para esses pacientes, a escolha da te-

rapia farmacológica depende em parte da localização da dor e também

das condições concomitantes do paciente. Os anti-inflamatórios não es-

teróides (AINEs) orais ou tópicos são a terapia de primeira linha para

muitas condições de dor nociceptiva crônica . Se o tratamento usual for

ineficaz para pacientes com dor predominantemente nociceptiva, pode-

se presumir que o paciente tenha dor neuropática ou centralizada e o tra-

tamento deve ser alterado. 
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•Pacientes com dor neuropática - Para esses pacientes, o tratamento ini-

cial envolve antidepressivos (ou seja, antidepressivos tricíclicos [TCAs],

inibidores da recaptação de serotonina e noradrenalina [SNRIs]) ou medi-

camentos anticonvulsivantes (gabapentina ou pregabalina), com terapia

tópica adjuvante (por exemplo, lidocaína tópica, adesivo de capsaicina

8%) quando a dor é localizada . A escolha entre os tratamentos deve ser

baseada na condição de dor (se conhecida), condições concomitantes,

efeitos colaterais da medicação, custo e valores e preferências do paci-

ente . 

•Pacientes com dor nociplásica e centralizada – Para pacientes com dor

nociplásica ou centralizada, combinações mistas cuidadosas e sistemáti-

cas de drogas neuropáticas podem ser consideradas com ênfase maior

nas  opções  de  tratamento  não  medicamentoso  (por  exemplo,  terapia

cognitivo-comportamental, ativação física). 

Opioides – Os opioides devem ser usados de forma crônica apenas

em pacientes avaliados como de baixo risco para abuso de substân-

cias,  que apresentam dor intensa e persistente apesar  dos testes

com analgésicos não opioides e antidepressivos ou medicamentos

anticonvulsivantes, e nos quais os benefícios potenciais superam os

riscos . Os opioides devem sempre ser combinados com terapia far-

macológica não farmacológica e frequentemente não opioide, e de-

vem ser cuidadosamente monitorados quanto à manutenção do be-

nefício analgésico e funcional, risco e adesão ao tratamento.

●Antidepressivos – Os antidepressivos tricíclicos (TCAs) e os inibidores 

da recaptação da serotonina-norepinefrina (SNRIs) são tratamentos de 

primeira linha para muitas condições de dor crônica, independentemente 

de seus efeitos antidepressivos (algoritmo 1). Os inibidores seletivos da 

recaptação da serotonina (ISRSs) não são o tratamento de primeira linha
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para nenhuma condição de dor crônica. Os efeitos analgésicos podem 

requerer de duas a quatro semanas para efeito máximo. Essas drogas 

têm uma variedade de efeitos adversos que podem limitar seu uso  

•TCAs – Amitriptilina, doxepina, imipramina, nortriptilina e desipramina 

são usados para dor crônica. A amitriptilina é a mais sedativa dessas 

drogas. 

•SNRIs – Duloxetina, venlafaxina e milnaciprano são usados para uma 

variedade de tipos de dor crônica. 

●Medicamentos anticonvulsivantes – Medicamentos anticonvulsivantes 

estão entre as terapias de primeira linha para algumas formas de dor 

neuropática. 

• Gabapentinoides – Gabapentina e pregabalina são terapias de primeira

linha para neuropatia diabética dolorosa e neuralgia pós-herpética. É im-

portante observar que esses medicamentos estão associados à depres-

são respiratória em idosos e em pacientes que recebem outros sedativos

ou opioides, e há potencial para uso indevido e abuso. 

•Outros medicamentos anticonvulsivantes – A carbamazepina é o trata-

mento de primeira linha para a neuralgia do trigêmeo. Uma alternativa é 

a oxcarbazepina. 

● Medicamentos adjuvantes – A lidocaína tópica ou capsaicina e canabi-

nóides podem ser benéficos em alguns pacientes (algoritmo 1). Evitamos

o uso de relaxantes musculares (por exemplo, tizanidina, ciclobenzapri-

na, carisoprodol) e benzodiazepínicos em pacientes com dor crônica. 
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●Terapias emergentes – A infusão de cetamina e lidocaína são terapias

emergentes com resultados mistos para dor crônica. Doses ideais, regi-

mes de administração e seleção de pacientes não foram determinados. 

Cannabis e canabinóides

Indicações e benefícios — Um teste de cannabis medicinal não inalado

ou um produto farmacêutico canabinóide pode ser oferecido a pacientes

com câncer avançado que têm dor que não respondeu adequadamente a

opioides ou outros analgésicos adjuvantes. No entanto, esses agentes,

que podem ser considerados analgésicos polivalentes, parecem ter

eficácia  analgésica  limitada  e  probabilidade  relativamente  alta  de

efeitos colaterais, e também podem levantar preocupações entre pa-

cientes ou famílias relacionadas ao histórico de cannabis como uma

droga de abuso. Os pacientes que dão um valor relativamente alto a pe-

quenas melhorias na intensidade da dor, no funcionamento físico e na

qualidade do sono, e que estão dispostos a aceitar um risco pequeno a

modesto de danos, geralmente toleráveis e autolimitados, podem procu-

rar uma tentativa terapêutica, enquanto aqueles que colocam um valor

maior em evitar a toxicidade relacionada ao tratamento podem diminuir.

"Maconha", "maconha medicinal" e "cannabis" referem-se a materiais ve-

getais cultivados naturalmente que não são regulamentados pela Food

and Drug Administration (FDA) dos EUA e são adquiridos por pacientes

de dispensários legais de maconha ou fornecedores ambulantes. O prin-

cipal ingrediente psicoativo é o tetrahidrocanabinol (THC).

O termo "canabinóides" refere-se a compostos derivados da planta can-

nabis, que contém mais de 60 canabinóides. Alguns desses compostos

têm efeitos farmacológicos, presumivelmente imitando os efeitos de com-
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postos canabinóides endógenos (os endocanabinóides) interagindo com

receptores específicos no sistema nervoso e em outros tecidos.

Embora a preocupação com o potencial de abuso de drogas canabinói-

des tenha retardado seu desenvolvimento (consulte "Uso de Cannabis:

Epidemiologia, farmacologia, comorbidades e efeitos adversos"),  várias

drogas do tipo canabinóide estão disponíveis comercialmente e outras

estão em estudo:

●O único canabinóide aprovado nos Estados Unidos (dronabinol) é apro-

vado apenas para náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia;  um

segundo agente oral, a nabilona, está disponível no Canadá e no Reino

Unido, mas foi descontinuado nos Estados Unidos em 2019.

●Um spray bucal contendo THC mais canabidiol (CBD; e concentrações

menores de outros compostos), chamado nabiximols (Sativex), é aprova-

do em mais de 20 países (mas não nos Estados Unidos) para tratamento

de espasticidade relacionada à esclerose múltipla. No Canadá,  o medi-

camento  também foi  aprovado como tratamento  analgésico  adju-

vante em pacientes adultos com câncer avançado que apresentam

dor moderada a intensa durante a dose mais alta tolerada de terapia

com opioides fortes para dor persistente de fundo, mas essa apro-

vação foi retirada em janeiro de 2020 por causa de um falta de da-

dos de apoio . 

Embora as evidências sejam limitadas e conflitantes, existem dados

de estudos controlados que sugerem eficácia analgésica para drogas

canabinóides, bem como para cannabis fumada . Poucos estudos fo-

ram conduzidos em pacientes com câncer . No entanto, com base

nesses dados, os canabinóides podem ser considerados analgésicos
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polivalentes para dor refratária em populações com doença avança-

da. 

Múltiplas metanálises foram realizadas sobre os efeitos analgésicos da 

cannabis e dos canabinóides:

●Duas primeiras revisões sistemáticas e duas meta-análises avaliando

ensaios randomizados de cannabis e canabinóides encontraram alguma

evidência de eficácia para dor crônica, especialmente dor neuropática .

No entanto, todos incluíram ensaios que estudavam diferentes formula-

ções em várias populações de pacientes, e a maioria dos ensaios incluiu

pacientes com dor neuropática; muito poucos foram conduzidos em paci-

entes com câncer. Não surpreendentemente, os resultados foram va-

riáveis, com a maioria concluindo que a cannabis pode aliviar a dor

neuropática  em  alguns  pacientes  (evidência  de  baixa  qualidade),

mas não havia evidências suficientes para outros tipos de dor crôni-

ca, incluindo dor relacionada ao câncer.

● Uma meta-análise posterior de cinco ensaios clínicos randomizados (n

= 1.442 participantes, cinco ensaios estudando nabiximols  e um sexto

comparando THC ou THC/CBD versus placebo  em pacientes com cân-

cer, todos julgados com baixo risco de viés, concluíram que não houve

diferença entre canabinóides e placebo para a diferença na mudança nas

pontuações médias de dor da escala de classificação numérica (diferen-

ça média -2,1,  IC 95% -0,48 a 0,07) .  Os canabinóides apresentaram

maior risco de eventos adversos, especialmente sonolência (odds ratio

[OR] 2,69, IC 95% 1,54-4,71) e tontura (OR 1,58, IC 95% 0,99-2,51).

● Mais recentemente, uma série de quatro revisões sistemáticas vincula-

das resumindo o corpo atual de evidências de benefícios e danos, bem

como valores e preferências do paciente em relação à cannabis medici-
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nal oral ou canabinóides para dor crônica (tanto relacionada ao câncer

quanto não relacionada ao câncer)  chegou às seguintes conclusões:

•  Cannabis ou canabinóides medicinais não inalados resultam

em uma melhora pequena a muito pequena no alívio da dor, fun-

cionamento físico e qualidade do sono entre pacientes com dor

crônica . Em comparação com o placebo, a cannabis medicinal não

inalada resulta em um pequeno aumento na proporção de pacientes

que  apresentam pelo  menos  a  diferença  minimamente  importante

(MID) de 1 cm em uma escala visual analógica (VAS) de 10 cm para

dor, diferença de risco modelada de 10 por cento (95% CI 5-15 por

cento) com base em uma diferença média ponderada (WMD) no VAS

da linha de base de -0,50 (95% CI -0,75 a -0,25, certeza moderada

de evidência)  [64].  Quatro dos 32 estudos randomizados incluídos

nesta análise incluíram pacientes com dor relacionada ao câncer e

todos usaram nabiximols como grupo experimental. Os benefícios fo-

ram menos certos na dor relacionada ao câncer (WMD -0,10, 95% CI

-0,28 a 0,09) do que na dor não oncológica (WMD -0,63, 95% CI -

0,96 a -0,29). A quantidade de heterogeneidade entre os estudos foi

maior no cenário não oncológico (75 por cento) em comparação com

a dor crônica relacionada ao câncer (27 por cento).

A cannabis medicinal não inalada também resultou em uma melhora

muito pequena no funcionamento físico (diferença de risco modelado

de 4 por cento (0,1 a 8 por cento) para atingir pelo menos o MID de 10

pontos em uma escala de funcionamento físico de 100 pontos SF-36,

WMD 1,67 pontos (0,03 a 3,31 pontos), alta certeza de evidência) e uma

pequena melhora na qualidade do sono (diferença de risco modelado de

6 por cento [2 a 9 por cento] para atingir pelo menos o MID de 1 cm em

uma escala de qualidade de saveiro de 10 VAS, WMD -0,35, IC 95% -

0,55 a -0,14, alta certeza de evidência).
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Houve certeza moderada de evidência de que a cannabis não inala-

da  provavelmente  resulta  em  um  pequeno  aumento  do  risco  de

comprometimento cognitivo transitório, sonolência,  atenção prejudi-

cada e náusea; e evidências de alta qualidade mostrando um maior risco

de tontura.

•Em uma análise separada, houve evidências de muito baixa certeza de

que os eventos adversos são comuns entre pessoas que vivem com dor

crônica que usam cannabis medicinal ou canabinóides, mas poucos paci-

entes apresentam eventos adversos graves .

• Outra análise concluiu que há evidências de certeza baixa a muito bai-

xa de que os valores em relação à cannabis medicinal entre pessoas que

vivem com dor crônica são altamente variáveis, e evidências de certeza

alta a moderada de que o uso de cannabis medicinal pelo paciente para

dor crônica foi influenciado por ambos positivos (por exemplo , apoio de

amigos e familiares) e fatores sociais negativos (por exemplo, estigma

em torno do uso de cannabis) . Muitos valorizaram a eficácia da cannabis

medicinal para o controle dos sintomas, mesmo quando experimentavam

eventos adversos relacionados à concentração, memória ou fadiga. A re-

dução do uso de medicamentos prescritos foi um fator motivador para o

uso de cannabis medicinal, e as preocupações com relação ao vício, per-

da de controle ou comportamento estranho foram desincentivos.

• No entanto, uma análise separada concluiu que os efeitos poupa-

dores de opioides da cannabis medicinal para dor crônica permane-

cem incertos devido a evidências de qualidade muito baixa .

Em janeiro de 2015, a ANVISA retirou o CBD da lista de substâncias

proibidas vigente no Brasil, incluindo-o no rol de substâncias contro-

ladas. Em maio do mesmo ano a ANVISA elaborou a nota técnica

093/2015 com orientações para a aquisição intermediada de produ-
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tos à base de CBD por Secretarias de Saúde para atendimento de

decisões judiciais.  A nota prevê que o pedido para importação do

CBD deve se acompanhado da prescrição médica sendo permitida

somente para uso pessoal, por pessoa física previamente cadastrada

além de laudo de profissional legalmente habilitado contendo a des-

crição do caso, código internacional  de doenças (CID), justificativa

para a utilização de produto não registrado no Brasil em comparação

com as alternativas terapêuticas já existentes registradas pela ANVI-

SA, bem como os tratamentos anteriores. A nota ressalta a morosi-

dade e burocracia no processo de importação do CBD, o que leva a

atrasos no tratamento e piora do prognostico do paciente. Segundo a

ANVISA, de 2014 até março de 2016, foram recebidas 1.449 solicita-

ções de importação de produtos à base de CBD deferindo-se 1.279

delas.  (BRASIL,  2016).  A  lei  6.360/76  estabelece  como  condição

para a industrialização, venda e entrega para consumo de produtos

tais como medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e correla-

tos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissa-

nitários, produtos destinados à correção estética e outros o registro

prévio no Ministério da Saúde.
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V – CONCLUSÕES

✔ O tratamento eficaz da dor requer analgesia multimodal com ênfa-

se em modalidades não medicamentosas (por  exemplo,  autoge-

renciamento, suporte de saúde comportamental e fisioterapia). 
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✔ Quando necessário, adicionamos terapias farmacológicas multidi-

recionadas 

✔ A medicação  está  indicada  para  doença informada, apesar de

resultados conflitantes quanto a eficácia

✔ Existe  PCDT no  SUS para   tratamento  de  dor crônica

✔  Os efeitos poupadores de opioides da cannabis medicinal para dor

crônica permanecem incertos devido a evidências de qualidade 

muito baixo

✔ Não existem dados de literatura  que permitem concluir a superiori-

dade da  medicaçao solicitada em  relação as  outras disponíveis
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