MINISTERIO DE SALUD Noﬂ.fl.ZQ:.%g!ﬂ.(ff‘NsA

Zoma, 09.. do DICIENBRE.... ol 2019

Visto, el Expediente N° 18-134374-001, que contiene ei informe N° 006-2019-SSC-
DGIESP/MINSA, de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Satud Pubiica,

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humane y medio
fundamental para aicanzar el bienestar individual y colectivo. La proteccion de ia salud es
de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y
promoveria;

Que, los iiterales a) y b) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcion rectora del Ministerio de Saiud, sefialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar
la politica nacional y sectorial de premecion de la salud, prevencion de enfermedades,
recuperacion, rehabilitacion en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia,
aplicable a tedos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos
para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y sectoriales, entre
otros;

Que, el articuio 7 de la Ley N° 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico
del Cannabis y sus derivados, dispone que el Ministerio de Saiud aprugba el protocolo de
tratamiento médico para los pacientes que reciban prescripeién para el usc del cannabis y
sus derivados con fines medicinales y terapéuticos;

Que, asimismo, el articule 22 del Reglamento de la Ley N° 30681, aprobado por
Decreto Supremo N° 005-2019-SA, establece que, en cumplimiento a lo establecido en el
articulo 7 de la precitada Ley, el Ministeric de Salud elabora y aprueba los documentos
técnicos que orienten el tratamiento médico con Cannabis y sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos, de acuerdo a la evidencia cientifica existente;

J.GALDOS Que, mediante el documento del visto ¥ en el marco de sus funciones, la Direccion
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pdblica ha elaborado el proyecto de
Documento Técnico: Orientacicnes para el uso medicinal del cannabis y sus derivados,
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cuya finalidad es contribuir a proteger !a salud de las personas que acuden al uso
medicinal del cannabis y sus derivados en el Peru:

Que, mediante el Informe N° 815-2019-OGAJ/MINSA, la Oficina General de
Asesoria Juridica ha emitido opinién legal;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Intervencicnes Estratégicas en
Salud Publica;

Con el visado det Director General de la Direccidon General de intervenciones
Estrategicas en Salud Publica; de la Directora General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas: del Jefe del Instituto Nacional de Salud: de la Directora
General de la Oficina General de Asesoria Juridica; del Secretaric General del
Viceministro de Salud Publica; y, del Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en
Salud; vy,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Qrganizacién y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcidn rectora del Ministerio de Salud, y el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA,
modificado por Decretos Supremos N°s 011-2017-SA y 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documento Técnico: Crientaciones para el uso medicinal
del cannabis y sus derivados, el mismo que forma parte integrante de la presente
Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General ia pubiicacion de la presente Resolucién Ministerial en el portal
institucional def Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ke

MARIA ELIZABETH HINOSTROZA PEREYRA
Ministra de Salud
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DOCUMENTO TECNICO:
ORIENTACIONES PARA EL USQ MEDICINAL DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS

INTRODUCCION

La aprobacién del uso medicinal del cannabis y sus derivados ha sido otorgado en seis paises de
Sudamérica: Colombia, Chile, Ecuador, Argentina, Paraguay vy Perd, En nuestro pais, a finales del
afio 2017 se promulgd la Ley N2 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del
cannabis y sus derivagos; posteriormente en el afio 2019 se aprobd su Reglamento mediante
Decreto Supremo N° 005-2019-5A.

El articulo 22 del citado Reglamento sefiala que el Ministeric de Salud elabora y aprueba los
documentos técnicos que orienten el tratamiento médico con Cannabis v sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos, de acuerdo a la evidencia cientifica existente.

En base a ello, el Ministeric de Salud elabora el presente Documento Técnico, precisando
orientaciocnes en torno al uso medicinal del cannabis y sus derivados en las siguientes
condiciones clinicas; Manejo del dolor, nduseas y vdmitos, espasticidad y epilepsia refractaria.
Asimismo, se brinda orientacion sohre |os efectos adversos del uso medicinal de cannabis y sus
derivados.
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FINALIDAD

Contribuir a proteger la salud de |as personas que acuden al usa medicinal del cannabis y
sus derivados en ei Perq.

OBJETIVO

Orientar al médico cirujanc tratante en el uso informado del cannabis medicinal y sus
derivados en el territorio nacienal, basado en evidencia cientifica.

BASE LEGAL

* Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

e Ley N°30681, Ley que regula ei uso medicinal y terapéutico del cannabis y sus derivados.

o Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, y su medificatoria.

¢ Decreto Supremo N° 008-2017-5A, que aprueba el Reglamento de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, vy sus modificatorias,

o Dacreto Supremo N°® 005-2019-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30681, Ley
que regula el uso medicinal y terapéutico del cannabis.

¢ Resolucidn Ministerial N° 850-2016/MINSA, gue aprueba el documento denominado “Narmas
para la Eiaboracién de Documentos Normativos del Ministeria de Saiud”,

AMBITO DE APLICACION

El presente Documento Técnico es de aplicacidn en las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPRESS) del Ministerio de Saiud a cargo de las Direcciones de Redes
Integradas de Salud, de las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), Gerencias
Regionales de Salud {GERESAS) o las que hagan sus veces a nivel regional, el 5eguro Social
de Salud (EsSalud), Sanidad de las Fuerzas Armadas, 5anidad de la Policia Nacional del Pery,
instituciones publicas y privadas.

CONTENIDO

5.1 ORIENTACIONES GENERALES

s El uso medicinal del cannabis y sus derivados debe ser indicado por el médico cirujano
tratante del paciente con la patologia que va a ser tratada.

« E! médico cirujano tratante es respensable de la indicacion, dosis y manejo de
complicaciones por el uso medicinal del cannabis y sus derivados®.

T Articudo 27 Ley General de Salud N ° 26842
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s F| médico cirujano tratante comunica los beneficios y riesgos del usc medicinal del
cannabis y sus derivados al paciente o su apoderado, quien comunica su conformidad
mediante la firma del consentimiento informado.

« El médico cirujano tratante debera reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, que gestiona la Direccién General de Medicamentos, Insumaos y Drogas
- DIGEMID, las sospechas de reacciones adversas que se puedan presentar con el uso
de cannabis v sus derivados. Puede acceder en el siguiente link:

ata ProfesionalesSalud. pdf

» E| paciente y/o el médico tratante, a solicitud de aquel, efectla la inscripcion
correspondiente en el Registro Nacionai de Pacientes Usuarios del Cannabis y sus
derivados para uso medicinai y terapéutico, a través de una declaracion jurada virtual
{articulo 32 del Regiamento aprobado por Decreto Supremo N° 005-2019-SA) en el
Portal web de ia Direccion General de Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMID) de!
Ministeric de Saiud del Perd, en el siguiente enlace:

http://digemid regiones.minsa.qob.pe/ControliCannabis/reqistroDeclaracionturada.jsp.

s Los productos derivados del cannabis para uso medicinal se dispensan con receta
médica especial. Cuando en su formulacién contenga sclo cannabidiol {CBD) es con
receta médica comun retenida. La dispensacion se realiza en establecimientos
farmacéuticos autorizados.

» Segun el marco normativo vigente toda prescripcion de derivados del cannabis realizada
por el médico tratante, incluyendo las condiciones clinicas no seiialadas en este
documento orientador, son responsabilidad del médico tratante.

5.2 ORIENTACIONES SEGUN REVISION DE EVIDENCIA
5.2.1 Metodoiogia

Se realizd una busqueda rédpida de Ia evidencia disponible en octubre del afio 2019,
ingresande a repositorics y base datos biomédicas coma: Medline, Epistemonikos y
Dynamed, teniendo como referencia ia siguiente clasificacién: cannabis de origen
natural y cannabis sintético.

Para el cannabis de origen natural (aceite de Cannabis), Iz evidencia encontrada
A Gonzéles corresponde a 4 estudios: 1 estudio de cohorte retrospectiva, 1 serie de casesy 1
reporte de case para ia condicion de epilepsia refractaria y 1 serie de casos para dolor
crdnico. Si bien el estudio de cohorte reportd resultados favorables para la adicion
de aceite de canpabidiol (CBD) al clobazam con respecto a reduccién de la
medicacidon para la epilepsia y reduccién en la frecuencia de convulsiones, no se
efectud un andlisis estadistico multivariado que permitiera evaluar si otros factores
influyeron en los resultados reportados, tampoco se informa si otras intervenciones
adicionales fueron afladidas o retiradas durante el tratamiento con CBD.
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Asimismo, fueron utilizados 10 productos diferentes de aceite de CBD. Estos factores
disminuyen la confianza en sus resultados debido a los sesgos potenciales. En esa
misma linea, !a evidencia procedente de las series de casos y el reporte de caso
también resuita insuficiente para sustentar la eficacia y seguridad de estos
productos, debido a su disefio ya que no es posible comprobar hipotesis, pequefio
tamafio muestral, no controlan sesgos, ausencia de hrazo comparador y validez
externa limitada. En el Anexo 1 se describe a detalle los estudios.

Los medicamentos derivados de! cannabis (cannabinoides) aprobadas por las
agencias regulatorias de medicamentos se describen en la Tabla 1, segun
denominacién comun internacional, pais y fecha de aprobacién.

Tabla 1. Medicamentos derivados de! cannabis con aprobacién por primera vez a
nivel internacional

Autoridad W
Denominacién Reguladora
. Forma de ..

comun resentacion Indicacién de
internacicnal P Medicamen

tos {PAIS)

Afg de
Aprobacion

Convulsiones
relacionadas c¢on el
Solucian oral sindrome de Lennox-
130 mg/mL Gastaut y el sindrome de
Dravet (apilepsia
mioclanica)
Espasticidad moderada o
grave debida a g
escleros's multiple {(EM)
gue no han responddo
Solucidn para de forma adetuada a
Nabiximols pulverizacién bucal , otros medicamentos
2.7mpf2.5 mg antiespdsticos, sintomas
relacionados can
espasticidad dusante un
perioda inicizl de pruebs
_de tralamiento
Anprexia asociada conla
pérdida de peso en los
pacientes en estadio
SIDA, nduseas y vomitos
2,5 mg Cdpsula asociados con la
Dronahinol 5 mg cépsulas guimipterapia contra el FOA [USA) 1985
10 mg capsulas cancer €n pacientes que
no han respondidos a 105
A Gonzalas ! tratamientos

’ antieméticos
conventionales.
Nauseas y  vomitos
asociados con al cancer;
quimioterapia an
pacientes que no han
respondido
adecuadamente a  los
tratamientos
convencionalas

Cannabidiol FDA {USA) 2018

AEMPS

201
([ESPANA} 010

MNabilona Capsula FDA (LUSA} : 1985

UsA: Estados Unidas de América
FDA: Administracidn de Aiimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América
AEMPS: Agencia Espafiola de Meditamentos y Productos Sanitarios
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5.2.2. Evidencia por condiciones clinicas

La evidencia de cannabinoides de usc médico para la mayoria de las afecciones es
escasa. Las condiciones clinicas, halladas en la revision bibliografica, para la gue se
establece una recomendacion {a favor o en contra) son las siguientes:
s Dolor neuropatico refractario v dolor refractario en pacientes con cancer ep
estadio terminal.
¢ Nduseas y vomitos refractarios {fracaso ai tratamiento de 1°y 2° linea inducida
por quimioterapia secundaria a quimioterapia por cancer).
o Espasticidad refractaria en esclerosis multiple o en pacientes con dafio en
medula espinal.
e Epilepsia refractaria.

A continuacién, se describen orientaciones sabre el uso medicinal de los cannabinoides
en determinadas condiciones clinicas, segan la evidentia disponible en la Guia para la
prescripcion de cannabinoides medicinales de Canadd (1) y en el portal de
Epistemanikos (2). La evidencia revisada ha sido considerada dado gue ha sido graduada
aplicando la metodologia GRADE (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation) (3).

Tabla 2. Interpretacién de la fuerza y direccion de |la recomendacion segln
metodologia GRADE. (3)

Fuerza y direccion de Significado
la recomendacion
Fuerte a favor Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las

consecuencias indeseables, S£ RECOMIENDA HACERLO

Condicional a favor Las consecuencias deseables probablemente sobrepasa.n—
las consecuencias indeseables, SE SUGIERE HACERLO

Condicional en contra Las  consecuencias  indeseables  probablemente
sobrepasan las consecuencias deseables, SE SUGIERE NO

HACERLO
Fuerte en contra Las consecuencias indeseabies claramente sobrepasan
las consecuencias deseables., SE RECOMIENDA NO
A Gonzaies HACERLO

s Manejo de! dolor

En pacientes con dolor neuropético refractarioc o pacientes con cancer en
estadio terminal con dolor refractario en las siguientes situaciones
(Recomendacién condicional a favar, calidad de la evidencia muy baja):
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- Cuando se ha informado al paciente sobre los beneficigs y riesgos del uso
de cannabinoides para el manejo del dolor crénica refractario.

- Los cannabinoides son prescritos como terapia ccadyuvante a otros
analgésicos.

- Fracaso al tratamiento del delar con medicamentos de primera y segunda
linea en pacientes en etapa terminal de cancer.

Se emite una recomendacidn en contra del use médico de cannabinoides para:
{Recomendacian fuerte en contra, calidad de la evidencia moderadal).

- El manejo del dolor agudo.

- Cefalea.

- Dolor asociado a condiciones reumatolégicas.

- Como terapia de primera ¢ segunda linea para ef dolor neuropatico.

- Como terapia de primera o segunda linea para el dolor en etapa terminal
del cancer.

La calidad de |a evidencia se encuentra en el Anexo 2, asi como lo estudios que
fuereon utilizados para emitir la recomendacion.

Manejo de niuseas y vémitos

Se podria considerar el uso terapéutico de cannabinoides para el tratamiento de
las nduseas y vomitas refractarios (fracaso al tratamiento usual de primera y
segunda linea) debido al tratamiento con quimioterapia en las siguientes
condiciones {Recomendacién condicional a favor, calidad de la evidencia baja):

- Cuando se ha informado al paciente sobre los beneficios y riesgos del uso
de cannabinoides para el manejo de las nauseas y vémito refractario
inducido por la guimioterapia.

- Los cannabincides son prescritos como terapia coadyuvante a otros
tratamientos.

Se emite una recomendacion en contra del uso de cannabinoides para el manejo
de las nduseas y vomitos debido a otras condiciones, en base a la falta de
evidencia y dafios conocidos. (Recomendacion fuerte en contra, calidad de la
evidencia moderada):

- Hiperémesis gravidica.
- Primera o segunda linea de tratamiento para nauseas y vémitos inducidos
por el tratamiento de {a quimioterapia.

La calidad de la evidencia se encuentra en el Anexo 2, asl como 1o estudios que
fueron utifizadas para emitir la recomendacion.
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¢ Manejo de la espasticidad

En pacientes con espasticidad general no se recomienda el usc del
cannabinoides. {Recomendacion fuerte en contra, calidad de la evidencia
bafa).

En pacientes con espasticidad refractaria en esclerosis multiple o en pacientes
con daino de médula espinal, sugerimos el uso de cannabingides dentro de las
sipuientes consideraciones {Recomendacitn condicional a favor, calidad de la
evidencia muy baja);

- Previa comunicacién al paciente de los bheneficios y riesgos para la
espasticidad.
- Hatenido fracasos a las terapias convencionales y persiste la espasticidad.

En pacientes con espasticidad en esclergsis multiple o paciente con dafio de
médula espinal no se recomienda el uso del cannahbinoides como tratamiento
de primera ¢ segunda linea. (Recomendacion fuerte en contra, colidad de la
evidencia moderada).

La calidad de la evidencia se encuentra en el anexo 2, asi como lo estudios que
fueron utilizados para emitir la recomendacion.

¢ Epilepsia refractaria
En pacientes con epilepsia refractaria se sugiere no administrar cannabingides
para disminuir la frecuencia de convulisiones a largo plazo (por ejemplo, un afio).
{Recomendocién condicional, en contra, colidad de fo evidencla muy baja).

En pacientes con epilepsia refractaria se sugiere administrar cannzabinoides para
disminuir la frecuencia de convulsiones a corto plazo (Recamendacian
condicional a favor, calidad de la evidencig muy baja).

Considerar el balance de heneficios versus riesgos en el tratamiento de la
epilepsia refractaria.

La calidad de la evidencia se encuentra en el Anexo 2, asi como o estudios que
fueron utilizados para emitir la recomendacion.

5.2.3, Actualizacidn de |a evidencia

El Ministerio de Salud promovera la difusién de nuevas evidencias que surja de la
investigacion internacional y nacional relacionada al uso de cannabis con fines
terapéuticos, con el objeto de mantener informada a la poblacion usuaria, pacientes y
familiares,

En el siguiente link del repositorio virtual de Epistemonikos, que es una base de datos
colaborativa multilinglie de evidencia en salud:
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https://app.iloveevidence.com/loves/58c04fefd56e642e050aeel2’
se puede encontrar la evidencia cientifica de cannabis y sus derivados por condicion
cinica. Es de acceso libre y se encuentra en constante actualizacion,

vl ANEXOS

1 | ove: living overview of the evidence, Repositorio de evidencia de Epistemanikos, {entro colahorador
de Cochrane Iberoameérica.
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Anexo 1. Resultados de Ja bisqueda sistematica del aceite de cannabis

Autor Dizafo Lupar In} Pablacién Uso L Intervencién Resultados
§ Rettuccldn de fa medicacidn
. % enprupa CAD
) . o . 26% en grupo CBD + clabszam
Aceite de cannabld_ml artasangi (<099 THCY + - 18% en grupa slnbaram.
coobazam.
. Usa de 10 productos diferentes de (30 Aumento du dosis o adicion de otras DAL: Ko s onserva diferenclas significativas entre fos 3 grupas.
Pacigntes
pedli?nr_os ron & can Reduccion » 50% en fa frecuencea de lay coanvulsiones.
Coha rte " Epilapua i cr;;o? Smafkeldi . 3% en ¢i grupo de C80
=
TRIFGSREETY ~ r“":.ﬂa luse Dosis Pf’ﬂl'\'l! e " /e _:a parun . 44% enel grupo CBD + clobazam
previo de 45 tiempa promedicde 1,1 afcs
8 s - 3F% en grupo clobazam
antie pilépticos}
i CED- Z i i . . -
03 grupos: ! Obt::'é‘::le :oil n:lﬂ')\:::n @ DG;;P;E!W;—::M;BWI tF:Dm prcn-ned::a a 5in convilsiones durante el suguimienio.
un 5" Wil sy = L U TR IMOTr4
Parcari 2008{d) | = CBO{#8) UsA 108 o Hie por un tmeo p . 14% del grupn de €30
medicode apilepsia 1,3anps
« C3D+ N . - % del grupa de CBD + dabazam
Iokazam Pacientes refractaria . 11% del de chobazarm
b 54 usuarias de Grups clobazam: Dosis 1% del grupo
1ab ! areite de promedio=15mg/hg/dia +/ 1 amglkgidia por « ) ¢ | ) )
+ Clo :::a"n carnabidiad un tiempa promedio de 2,5 afics 5in tarmbics enla frecuencia ¢e las convulsiones:
74 aresenal. L 37% en grupa CAD
Rango ce dosisde C30: 0.01B a S0 mg kg / L] 27% en CBO y ciobazam
dia . 768 de Ins proentes con dubazam,
El 2frcta sacundaro mids comon reportada de” CAD fue la sedacion en menas cel 4% de los gacientes,
todos lgy cudles tambié n astaban tomandn clobazam.
Sw informa un auree nto det estada de a'erta y mejores interaccionas verbale s an i L4% de los pacientas
en el grupo de (30 y enei 3% de las pacientes en €l grupa de CAO y clobazam.
d i . . : .
M:r;a{r:sla; s'nd:‘:me Eb aceite ce cannabis enriguecido con CBO fus
ea:' <con cow1 3 u:.»:u surninistrado pat dos productores autonzados. La mayoria {66/74, B9%]) informa una reduccian en |2 frecuened de |as comvulsiones: 13 {18%) con
; “I ) r::" i’:‘:_a [Batrer and Tikun Dlam, Tel-dviv, istael) reduccitn det 75 100%, 25 (34%)] cun reduecion dei 50- /5%, 9 (12%) con reduccidn de 25+ 50% y 19 (26%)
Serte d n:rl:'::lp ractan Concentracion de 20% de CBO and 1% dr THC infarmaron €75% o reduccion
e de ! ) . i disueita eh aceite de aliva Se raporta mejara & n el compertamicnte ¥ of estadn de alerta, el lenguaje, la comunizacn, ias
caLas res-stenbe 27 La frecuwneiade | "
Teadnk M16{5) Israsl 74 ', . \ evnlud hahilidades moloras y el suefa.
arm.al:n 2% rr.s:s. == e Juracian promedio de tratarmient: 06 mwases 5 {7%) pacienles informMarcn Agravameam de las ennvulsiones que condujeran al abandone de CED.
ante pilépitcoy, rrudiante el
I,e‘f‘ inforre du los La dosis de CA0 varid de 12 20 mp/kg/ dia, Reactiones adversas. sormodenca (13, 18%), fatiga {16, 27%), 0 Slamos gastrointestingl ps o trritabilicad
ceTogénica, o padres durante las . .
X . . L {5, 7%], lo que condufi ai retirg del CBD en 5 pacientes.
eskbrulacin wisitas clinicas
del nervio vago L
CED #n solucion oral producida por Stanley
s o I P . )
Brathe-s acial Erterprises {Colorado Springs, 02 pacigntes fuvierah Una me Gria total dei dolos, 4 buvi#f0n LUNA respuesta parcial en las primenos 15 dias
Agultes de 58 3 CO0), oue rontene 50 mg / ml conuna i i
Serie d Lle 75 anos, 5n de CBD @ THE de 30. 1 v en 1 pacientes no hubo carmbios.
e uy - r rEiGn L1
Cufietts 2018(5) ere a ey D7 tras, lantaclim Dolor cronen prepe
casos Y P L _ Sfprtos adwersos: nduseas, sequedad de boca, matens, somngientia y episodics tnterm entes de calar.
renales Dosis inicial de CBO de 100 me f dia con un PP . i
X N Se requir disnineeion de |3 dosis en 2 pacientes.
AUMmAntn progresive de hasta 300 mg / dia.
DOuracian' 13 semanas. }
B,
5 L1 U -
anas status cpk, piica Lytracto de planta de cafame [ 1R% de C30)
Nuryz eqtadn refractatio de .
Rasemergy Reporte de Zeta o1 epiléptico ntacidn Sin mejaria
i . .
2a16(7] casa a od - P . F me:gural Daus inictal 2.5 mgdhgtdia, aumentarda #n el El paciente falleeid tras a retirada def Lratam ento, 32 dias despuds del irgreso hosoualarig
SUpeT n N .
|
retracia-to Sindrome NORSE transcurso de dos semanas hasta un mdxnmo de

24 refkgfda

THC: Tetrahidrocannahbiol. DAE: Drogas antiepilépticas. CBD: cannabidicl. VO: via oral. Fuente: UNAGESP- Institute Nacional de Salud.
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Anexo 2, Calidad de la evidencia por desenlace de cada candicién clinica

Indicacién Cannabinoides | Control NNT Calidadde la
| evidencia
Dolar crénico
z 30% de reduccian | 9% 30% 11 Muy baja
8 U B _
> 30% de dolor 38% 30% 14 : Wuy baja
neuropatico '
(8) ] . , .
> 30% de dotar 30% 23% NS Muy baja
paliativc
{8} .
Cambio  en  las Linea de base 6 Linea de base de 6 NA Muy baja
escalas de dalor Disminuyd a: 1.2 - Disminuyo a 0.8
| i8] 1.6 |
Nausaas y vémitos inducidos por quimioterapia
: 47% 13% 3 | Moderaco
Contro! de nauseas . 31% 16% 7 ' Baja
Ly VOMitos | .
! (cannabinoides vs
placebo) (B)
Espasticidad [seguimiento de 6 semanas) (8)
Impresion global de !_ 50% 35% 7 Baja
cambio B i _ ) N
2 30% mejora en la 5% 5% 10 Baja
espasticidad
Cambio en fa Linea de base: 6.2 Linea de base 6.2 N& Muy baja
- espasticidad  ({score disminuye a 1.3 a disminuye a 1.0
deDa 10} 1.7
Cannabinaoides para la epiepsia *(10, 11,12,13 y 14) _ L
Disminucidn de la Ningln estudio reparta efectos a largo plazo (por ejempio, un Muy baja
frecuencia de las afia). A corto plaze, los estudios difieren en cuante a sus ‘
convulsiones resultados. Das [2) v {4) repartan que no hubio efecta y dos (8), (9]
reportan mejoria )
Efectas adversos La infarmacion sobre efectas adversoas es pobre en los estudios Moderada
identificados. Sin ambarga, 10s efactos adversas en atras ‘
poblaciones son frecuentes

NNT: Nimero de pacientes necesario a tratar.
NA: o aptica.
N5: No estadisticamente significativo.

Fuente: Guia simplificada para Ia prescripcidn de cannabinoides médicos en la atencidn primaria.
Canadian Family Physician; 2018 {64}: 111- 120.

*:Son efectivos los cannabinoides en la epilepsia? Resumenes epistemonikos. Medwave 2017,
17{Suppl1):e6821 doi:10.5867/medwave.2017.682.
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Anexo 3. Efectos adversos provocados por |a administracion de cannabinoides

DOCUMENTO TECNICO:
ORIENTACIONES PARA EL USO MEDICINAL DE CANNABIS Y SUS DERIVADOS

Tabla 2. Eventos adversos y tasas de eventos estimadas para cannabincides médicos, graduada con GRADE

- Tigs de efecto adverso

Cannabindide
Tasa de evento, %

Placebo
Tasa de evento, %

NNH

Total 81 62 &
Eventos adversas seriosg NS NS NS
Efectos del sistema nervioso central 60 27 4
Sedacién 50 30 5
Desordenes del habla — 32 7 S
Temblar 32 11 5
Ataxia o espasmas musculares 30 11 6
Entumecimiento 21 4 6
Perturbacién en
atencién o
desconectado 17 2 7
pensamientas

| Hipotensién —- 25 11 8
Disforia 13 0.3 ]
Psicosis 17 5 g9
Eufaria N 15 2 <
Deterioro de la memaoria 11 2 12
Visién barrosa o alucinacién visual 6 0 17
Disociacion de psicosis aguda 5 Y 20

GRADE—Graduacién de recamendaciones, evaluacién y desarrolio, NNH, nimero de persanas necesarias para
evaluar el daflo. NS — estadisticamente no significative.

Fuente: Guia simplificada para !a prescripcién de cannabinoides médicos en ia atencion primaria.

Canadian Family Physician; 2018 (64): 111- 120.
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