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CANNABINOIDES EN PACIENTES CON TRASTORNOS DEL ESPECTRO AUTISTA

CONCLUSIONES

No se encontré evidencia cientifica disponible que permita establecer la efectividad del uso de
cannabinoides para el tratamiento de pacientes con trastornos del espectro autista. Las guias
de practica clinica consultadas no hacen referencia a la utilizacion de esta tecnologia para
trastornos del espectro autista y no se identificaron politicas de cobertura que contemplen su

uso.

CANNABINOIDS IN PATIENTS WITH AUTISM SPECTRUM DISORDERS

CONCLUSIONS

No available scientific evidence which would allow determining the effectiveness of
cannabinoids use for the treatment of patients with autism spectrum disorders was found. The
clinical practice guidelines consulted do not mention the use of this technology in autism

spectrum disorders and no coverage policies considering its use were found.
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1. CONTEXTO CLINICO

Los trastornos del espectro autista (TEA) son un grupo de alteraciones o déficit del desarrollo
de caracteristicas cronicas y que afectan de manera distinta a cada paciente. Los TEA se
definen como una disfuncién neurolégica cronica con fuerte base genética que desde edades
tempranas se manifiesta en una serie de sintomas basados en la triada de Wing que incluye: la
comunicacion, flexibilidad e imaginacion; e interaccion social." Dichas manifestaciones
aparecen en la infancia con tendencia a persistir hasta la adolescencia y la edad adulta. En la
mayoria de los casos se manifiestan en los primeros 5 afios de vida.?® Se calcula que 1 de
cada 160 ninos tiene TEA, esta estimacion representa una cifra media, ya que la prevalencia

observada varia considerablemente entre los distintos estudios indentificados.2

Los TEA presentan una estructura multicausal, que incluye una condiciéon genética sumada a
un factor ambiental.'Las manifestaciones del trastorno también varian mucho segun la
gravedad de la afeccion autista, el nivel del desarrollo y la edad cronolégica; de ahi el término
espectro. El TEA incluye trastornos previamente llamados autismo de la primera infancia,
autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funcionamiento, autismo atipico, trastorno
generalizado del desarrollo no especificado, trastorno desintegrativo de la infancia y trastorno

de Asperger.?

De manera asociada al trastorno de comunicacion, algunos nifios pueden presentar otros
sintomas como: hiperactividad, impulsividad, estereotipias, agresividad con otros vy
autoagresion.” El nivel intelectual varia mucho de un caso a otro, y va desde un deterioro
profundo hasta casos con aptitudes cognitivas altas. Los afectados por TEA presentan a
menudo afecciones comorbidas como epilepsia, depresién, ansiedad y trastorno de déficit de

atencion e hiperactividad.?

La terapia para las personas con diagnéstico de TEA debe estar orientada a la identificacion e
intervencion de la conducta, la comunicaciéon y la convivencia, a través de métodos
conductuales, educativos y psicosociales. En la actualidad no existen tratamientos
farmacoldgicos que demuestren efectividad para el tratamiento curativo o para el control de los
sintomas nucleares, soportados en evidencia cientifica. Existen terapias farmacolégicas
dirigidas al tratamiento o manejo de sintomas asociados o comorbilidades como hiperactividad,

depresion, convulsiones, entre otras."

Se postula el uso de cannabinoides en pacientes con TEA como una terapia coadyuvante, la

cual podria modificar el comportamiento y la interaccion social de estos pacientes.*
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2. TECNOLOGIA

La planta Cannabis sativa, habitualmente conocida como marihuana, contiene mas de 500
compuestos. Los mas abundantes son los de la familia de los cannabinoides. EI componente
psicoactivo principal de la marihuana es el cannabinoide A9-tetrahidrocannabinol (THC). El
segundo compuesto mas prevalente y mas estudiado que presenta propiedades psicoactivas
minimas o ausentes, es el cannabidiol. Otros cannabinoidessin propiedades psicoactivas que
han sido estudiados son el dronabinol y la nabilona. Para producirsus efectos, los
cannabinoides activan los receptores del sistema endocannabinoide. Existen dos tipos
principales de receptores en este sistema (CB1 y CB2). El receptor CB1 se ubica
principalmente en el sistema nervioso central y el CB2 en las células inmunes. El sistema

endocannabinoide puede tener un rol regulatorio de la excitacién neuronal.*”’

La planta cannabis sativa no se encuentra aprobada para su uso medicinal por la
Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA, su sigla del inglés Food and
DrugsAdministration) de los Estados Unidos. Si se encuentra aprobado el uso de dos
cannabinoides sintéticos (dronabinol y nabilona) pero para otras indicaciones.® El cannabidiol
no se encuentra aprobado para ninguna indicacion. En Canada, Espana y el Reino Unido se
encuentra aprobado el uso de un compuesto de THC +cannabidiol en forma de spray de
administracion oromucosa como adyuvante para el tratamiento del dolor neuropatico en la

esclerosis multiple.®

En Argentina no se comercializan productos con cannabinoides para uso medicinal, por lo que
su importacion para uso compasivo debe ser autorizada por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Este organismo solamente autoriza
el ingreso al pais por la via del acceso de excepcion a las solicitudes destinadas al tratamiento

de la epilepsia refractaria de los nifios y adultos jovenes; y no a otras indicaciones.?

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura del uso de cannabinoides para el tratamiento de pacientes con trastornos

del espectro autista.

4, METODOS

Se realizd una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias

sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia:(Cannabis[Mesh] OR
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Medical Marijuana[Mesh] OR Endocannabinoids[Mesh] OR Cannabinoids|[Mesh] OR
Marijuanaftiab] OR Cannabi*[tiab] OR Dronabinol[tiab] OR Endocannabi*[tiab]) AND
(AutismSpectrumDisorder[Mesh] OR AutisticDisorder[Mesh] OR Autism[tiab] OR Autistic*[tiab]).

Para la seleccion de estudios se incluyeron soélo estudios primarios de cualquier disefio con un
numero de pacientes igual o superior a 10. Ademas se incluyeron evaluaciones de tecnologias
sanitarias y econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de otros

sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

No se hallaron estudios primarios que cumplan con los criterios establecidos. Sélo se encontrd

una evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS).°

Una ETS realizada por la ANMAT en el afio 2016 en Argentina, evalué el uso de cannabinoides
para el tratamiento de sujetos con TEA. Los autores concluyen que los estudios disponibles no
aportan la evidencia suficiente que justifique el uso de los cannabinoides en el tratamiento del
TEA.®

Se encontré un estudio en curso registrado en la base de datos de Ensayos Clinicos del
Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos (ClinicalTrials.gov). Se trata de un ensayo
clinico aleatorizado (ECA) doble ciego controlado con placebo, que se encuentra en etapa de
reclutamiento de pacientes (NCT: 02956226)°

Las GPC desarrolladas tanto por la Academia Americana de Pediatria (AAP, su sigla del inglés
American Academic of Pediatrics)!, por ellnstituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia
del Reino Unido(NICE, su sigla del inglésNational Institute for Health and Care Excellence)'?,
como por el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia’, publicadas en los afios
2007, 2013 y 2015 respectivamente, noincluyen a los cannabinoides como terapia alternativa
en pacientes con TEA.No se identificaron politicas de cobertura sobre el uso de cannabinoides
para el tratamiento de pacientes con TEA en Estados Unidos, Alemania, Australia, Canada o el

Reino Unido."3-17
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