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NOTA DE ESCLARECIMENTO:
USO DE CANABIDIOL NA POPULACAO PEDIATRICA

A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), por meio do seu Departamento Cientifico de
Desenvolvimento e Comportamento, e a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (ABP), através do seu
Departamento de Psiquiatria da Infancia e Adolescéncia, vem por meio desta orientar a populacdo médica,
familiares, responsaveis, pacientes e populacdo sobre as indicacOes atuais para o uso medicinal dos

derivados da Cannabis sativa (maconha), o canabidiol, na populacdo pediétrica.

Os efeitos medicinais dos derivados da Cannabis sativa (maconha), conhecidos atualmente como
canabindides, vem sendo testados desde o século XIX para tratamento de sintomas de agitagéo, constipacéao
intestinal, dores cronicas, convulsfes e outras possiveis alteracfes do Sistema Nervoso Central (SNC),
conforme estudos desta época feitos pelo psiquiatra Jacques Moureau. Sabe-se hoje da existéncia de pelo
menos 60 a 80 canabindides e, dentre eles, o canabidiol é sem duvida o mais usado e estudado atualmente. E
importante fazer a separacdo do que € o derivado canabinoide extraido da Cannabis, como o canabidiol. O

canabidiol ndo possui efeitos psicoativos nem euforizantes e € muito estudado para fins medicinais, mas a
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planta in natura, a maconha, € uma droga ilicita usada para fins alucindgenos pelos seus efeitos psicoativos e

euforizantes.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) regulamentou o uso do canabidiol no Brasil através de sua
resolucdo n’ 2.113/14, para tratamento de criancas e adolescentes portadores de epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais. Esta regra VEDA a prescri¢do da Cannabis in natura para uso medicinal, bem
como de quaisquer outros derivados. O grau de pureza da substancia e sua apresentacdo devem seguir de

forma rigorosa as determinagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Apos profunda anélise cientifica, com enfoque principal na seguranca e eficacia do canabidiol, o
CFM concluiu gue ainda ndo ha evidéncias cientificas que comprovem que os canabindides sdo totalmente
seguros e eficazes no tratamento de casos de epilepsia. Desta forma, sé ha indicacdo para 0 uso em casos
restritos, quando realmente ndo ha resposta adequada aos medicamentos convencionalmente liberados e que,

apesar do manejo adequado e em doses satisfatorias, produz resultados insatisfatérios.

A Diretoria Colegiada da Anvisa, em 2016, aprovou a inclusdo de medicamentos registrados na
Anvisa a base de derivados de Cannabis, na lista A3 da Portaria SVS/MS n° 344/98. A atualizacdo
possibilita o registro de medicamento a base dos derivados da substancia, porém, o0 seu uso continua restrito

na infancia as epilepsias ditas acima.

De acordo com a Liga Internacional contra Epilepsia (ILAE) cerca de 30% das criangas e
adolescentes com epilepsia ndo terdo suas crises controladas adequadamente, por periodo prolongado, com
as medicacdes antiepilépticas disponiveis atualmente. Portanto, este tipo de epilepsia se enquadraria nas
ditas “epilepsias de dificil controle” ou “epilepsias clinicamente refratarias”, neste caso com indicagdo

possivel do uso do canabidiol.

Como principais indicagdes estariam as sindromes epilépticas, como exemplos principais a sindrome
de Dravet (epilepsia mioclonica severa da infancia), a sindrome ou encefalopatia epiléptica de
LennoxGastaut e a sindrome de Doose (epilepsia miocldnica-astatica). Em revisdo recente, Lauren et. al,
2016, em um estudo de acompanhamento de uma coorte demonstrou uma resposta de aproximadamente 24%
no auxilio de controle das crises epilépticas com o uso do canabidiol nestes tipos de epilepsia de dificil

controle, apresentando efeitos adversos em torno de 19% dos casos; até 71% dos pacientes acompanhados
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neste estudo encerraram 0 uso da medicagdo, na grande maioria por faléncia de resultado no controle das

crises epilépticas.

Importante ressaltar que o canabidiol ndo é medicacdo de primeira escolha para nenhum tipo de
epilepsia, nunca deve ser usado em monoterapia, e sim sempre associado aos antiepilépticos tradicionais

existentes e ja em tratamento.

Estudo recente de reviséo sobre o uso do canabidiol em desordens neuroldgicas, Anup et. al, 2016,
reforca que ndo existe na literatura médica estudos robustos em criangas e adolescentes que realmente
suporte uma seguranca e uma efetividade real em relacdo ao tratamento de doencas do SNC, mesmo nas
epilepsias. A maioria dos estudos revisados na literatura médica sdo ensaios clinicos, geralmente nao
controlados ou randomizados, relatos de casos, sem estudos com impacto em evidéncia cientifica. Portanto,
0 autor coloca o uso do canabidiol como indicacdo real apenas para estes casos de epilepsias refratarias, em
que realmente ndo respondem a terapias ja estabelecidas, uma vez que ndo se sabe a real seguranca do
canabidiol e seus efeitos diretos no cérebro das criancas e adolescentes em uso por longo prazo. A
sinalizagdo para 0 seu uso em cefaleia cronica, dores cronicas no geral, desordens do movimento como

tiques ou sindrome de Tourette ndo tem estabelecimento cientifico atual para seguranca e efeito adequado.

Descobertas recentes quanto aos receptores canabindides (tipo 1, 0 CB1R e tipo 2, 0 CB2R) no SNC
trouxe a possibilidade de estudos em outras areas do cérebro e sinalizacdo para possiveis efeitos
neuropsiquiatricos. Em estudo recente publicado na revista Nature, Karhson et. al, 2016, publicaram a
possibilidade de estudos com o uso do canabidiol para melhora principalmente das funcdes sociais,
ansiedade, estresse cronico e comunicacgdo social, trazendo, desta forma, uma possibilidade de uso para o
transtorno do espectro do autismo, esquizofrenia, transtorno de depressdo maior, transtorno de estresse

postraumatico , fobia social e transtorno bipolar.

A justificativa para tal uso se baseou no fato de que os receptores CB1R estariam ligados a regulacéao
da chamada forga sinaptica, em que neurdnios excitatorios e inibitdrios, responsaveis por este equilibrio
cerebral de acdo excitacdo-inibicdo, sofreria acdo direta deste receptor em algumas areas do SNC e
consequentemente o regularia através de liberacdo e recaptacao do neurotransmissor glutamato e mediando a

supressao do acido gama-amino-butirico (GABA).
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Ja os receptores CB2R estariam associados a um possivel efeito nas respostas inflamatdrias de
neurénios do SNC e sua ativacdo poderia estar associada a protecdo de células da micrdglia, favorecendo
assim a regeneracao celular, migracdo, proliferacdo, bem como a maturacdo e sobrevivéncia de células
neurais. Porém, todos estes achados sdo hipoteses elaboradas através de modelos animais, exclusivamente
estudados em ratos, sem nenhuma correlacdo cientifica real, no momento, para os mesmos efeitos serem
possiveis em cérebros humanos. Portanto, efeitos ansioliticos, antidepressivos e antipsicoticos ainda
merecem ser melhor estudados, replicados e ter maior robustez cientifica para serem usados em pacientes

humanos.

Recentemente, algumas familias tém conseguido através de acao judicial importarem o canabidiol
para 0 uso em criangas com transtorno do espectro do autismo (TEA). Até o presente momento, ndo ha
evidéncia cientifica robusta que traga seguranca e eficacia quanto aos sintomas autisticos, bem como nédo ha
estudos controlados, randomizados, com numero seguro de pacientes o suficiente para indicar tratamento

para o autismo com o canabidiol.

Existem estudos em andamentos, a maioria observacionais, sem controle ou randomizacdo. Alguns
relatos de casos demonstraram boa resposta terapéutica, outros nem tanto e geralmente o0s pacientes
apresentavam TEA associados com quadros comportamentais graves. Portanto, até a presente data ndo ha
indicacdo baseada em evidéncia cientifica robusta que ateste o uso em criangas e adolescentes com

transtorno do espectro do autismo.

Estudos, principalmente para melhora do interesse social, estdo em andamento, porém, até o
momento nenhum que realmente demonstre eficacia e seguranca o suficiente para o uso desta substancia no
TEA. Néo h4, até o presente momento, nenhum medicamento especifico para o tratamento do TEA, apenas

para controlar sintomas que oferecam algum prejuizo.

A SBP e a ABP ndo s6 reconhecem a relevancia da busca de terapias efetivas para auxiliar o
tratamento dos pacientes pediatricos com transtornos do desenvolvimento, como também valoriza os

esforcos nesse sentido.

A responsabilidade e a ética destes departamentos sdo de esclarecer a todos que até o presente

momento ndo ha, na infancia, evidéncia cientifica classe | ou Il para que esta substancia seja usada para
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qualquer outra situacdo que ndo sejam as crises epilépticas de muito dificil controle e que ndo respondam as

terapéuticas atuais.

Comprometemos-nos a acompanhar e incentivar pesquisas que possam melhorar o tratamento de

transtornos neuropsiquiatricos graves e se em um futuro préximo ou distante o canabidiol tiver liberacdo

com seguranca, com eficacia comprovada e endossada por embasamento cientifico robusto, cumpriremos

com 0 nosso dever de zelar pala salde infantil e faremos um novo parecer. O objetivo é preservar e

promover a salde através da medicina baseada em evidéncias.
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