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Tema Marihuana… 

USO MEDICINAL: 
reportado desde 

la era precristiana. 
 

Avance en el 
conocimiento del 

Sistema 
Cannabinoide 

Endógeno (SCE) 

USO 
RECREACIONAL: 

Sustancia ilícita más 
ampliamente 
abusada en el 

mundo 
Deterioro 

psiquiátrico, físico y 
social 

DIFICULTADES EN SEPARAR LOS EFECTOS PSICOTROPICOS DE LOS 
TERAPEUTICOS 

 
BRECHA EN EL CONOCIMIENTO SOBRE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS DE SU 

EMPLEO MEDICINAL   



Seguridad del uso medicinal de 
cannabinoides 

• Mientras la eficacia de los cannabinoides es 
demostrada en número creciente de ensayos 
clínicos randomizados y controlados, la mayoría 
de la información sobre su seguridad proviene de 
estudios de uso recreacional 

 

 

Resultados no extrapolables por diferencias en 
dosis, frecuencia, tipo de preparado empleado, 

comorbilidades, etc 

 



EA 

• La media de exposición fue de 2 semanas (8 
hs a 12 meses). 

  

2008 

-Mareos 

MAS FRECUENTE 
EN GRUPO 

TRATAMIENTO 

EA no 
serio -Recaída de EM 

-Vómitos 

-ITU 

SIN DIFERENCIAS 
ENTRE GRUPOS 

EA  serio 

 Dificultad en detectar EA raros pero graves 
 por pequeño tamaño de  las muestras e  

imposibilidad de hacer un seguimiento en los 
pacientes que abandonaron el ensayo 



                                                                       2015 

 

 

• EA a corto plazo en 79 ensayos aleatorizados que 
evaluaron la eficacia de cannabinoides en el 
tratamiento de náuseas y vómitos, dolor crónico, 
espasticidad debida a EM, depresión, ansiedad, 
trastornos del sueño, psicosis, glaucoma, trastornos del 
movimiento y en la estimulación del apetito.  

 

• La incidencia de EA no difirió entre cannabinoides. 



                                           2015  

 

Pacientes que recibieron cannabinoides tuvieron más 
probabilidades que los tratados con placebo de: 

 

• Notificar un EA y una probabilidad mayor de notificar 
un EA grave. 

• Retirarse del estudio por EA. 

 

EA graves: alucinaciones, confusión, paranoia, y síntomas 
de psicosis  

 



Dic 2017 
• La mayoría de los estudios incluidos 

informaban la presencia de EA no serios. 

 

• Solamente una minoría evidenció EA como 
desorientación, disturbios psiquiátricos 
diversos y depresión (calidad de la evidencia 
moderada a baja). 

 

• Ninguno de los estudios informó desarrollo de 
abuso y/o dependencia. 



EFECTO ADVERSO RIESGO CON 
PLACEBO 

RIESGO CON 
CANNABIS 

CALIDAD DE LA 
EVIDENCIA 

(GRADE) 

Mareos 114 por 1000 375 por 1000 Alta  

Somnolencia  107 por 1000 305 por 1000 Alta  

Molestias GI 65 por 1000 87 por 1000 Moderada 

Boca seca 84 por 1000 127 por 1000 Moderada 

Fatiga 84 por 1000 145 por 1000 Moderada  

Desorientación  5 por 1000 19 por 1000 Moderada 

Visión borrosa 20 por 1000 45 por 1000 Moderada 

Vértigo  27 por 1000 82 por 1000 Moderada 

Depresión 5 por 1000 15 por 1000 Baja 

Disociación 24 por 1000 70 por 1000 Baja  



 
Pediatrics 

2017 

 

• En ensayos controlados, se observó más 
comúnmente mareos y somnolencia 
(severidad asociada a dosis mayores) 

• Otros: boca seca, espasmos musculares 

 

• Limitaciones: escasos estudios que evalúen 
seguridad de cannabinoides en pediatría 



2018 

• Evidencia razonable que los cannabinoides 
mejoran las náuseas y vómitos luego de la 
quimioterapia 

• Podrían mejorar la espasticidad en la esclerosis 
múltiple 

• Cierta incertidumbre acerca de su eficacia en el 
tratamiento del dolor (mayor evidencia en dolor 
neuropático) 

• EA: subreporte, mayor frecuencia en pacientes no 
consumidores (naive) 



 

• EA: mareos, sedación, confusión y disociación 

 

• “Feeling high” fue reportado entre el 35-70% 
de los pacientes 

 

• Evaluación GRADE: grado de recomendación 
baja a muy baja 

 



2018 

 

• Consenso de expertos en no utilizar 
cannabinoides en pacientes: 

 

Embarazadas y lactancia 

Menores de 25 años 

Antecedentes (pasado o actual) de consumo 
problemático de sustancias 

Historia familiar o personal de patología 
psiquiátrica 

 



http://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications
/10171/20185584_TD0618186ESN_PDF.pdf 

Diciembre 2018 

http://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/10171/20185584_TD0618186ESN_PDF.pdf
http://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/10171/20185584_TD0618186ESN_PDF.pdf


Advertencias a la hora de interpretar 
los resultados 

Dificultades en ofrecer una visión global breve y clara de un 
tema tan complejo… 

 
• Evolución rápida de la base de evidencia científica, políticas 

y práctica.  
 
• Dificultad en la interpretación de la evidencia científica: 

pocos estudios extensos bien realizados que evalúen 
EFICACIA Y SEGURIDAD. 

 
• Falta de un marco conceptual común para describir el uso 

médico. 
 
• Marcos normativos internacionales/nacionales disímiles.  



¿Cuáles son los riesgos a corto plazo? 

• EA notificados a corto plazo fueron similares a 
los de otros medicamentos de uso habitual.  

 

• Síntomas como mareo, sequedad de boca, 
desorientación, náuseas, euforia, confusión y 
somnolencia. 

 

• EA graves fueron raros. 



¿Cuáles son los riesgos a largo plazo? 

• Existen MENOS datos 

 

• Con el tiempo aumenta el número de 
personas que comunican EA, pero suelen ser 
leves o moderados 

 

• Necesidad de más estudios en población 
pediátrica (expectativa de tratamiento 
prolongado) 

 



2014 

 

• Se evaluaron los EA en pacientes que participaron 
en un EAC de 6 semanas y que luego recibieron el 
fármaco en una fase abierta de hasta 3 años.  

 

• El 95% de los pacientes experimentaron un EA, 
leve o moderado (mareo, cansancio y cefalea). 

• El 16% se retiraron del estudio por los EA.   



Dic  
2018 

 

 

• Falta de estándares de calidad de los 
preparados y regulación por la FDA. 

• Riesgos del uso del aceite artesanal.  

• Responsabilidad de los agentes de salud en 
informar sobre potenciales EA e interacciones 
farmacológicas.  



Limitaciones de los estudios de 
seguridad 

• Uso recreacional 

 

• Seguimiento a corto plazo 

 

• Pérdida de seguimiento de pacientes que abandonaron 
los protocolos de investigación por EA 

 

• Variables como vía de administración, dosis y 
frecuencia de uso heterogéneas entre los estudios de 
uso medicinal 



Limitaciones de los estudios de 
seguridad 

Necesidad de investigaciones que incluyan: 

 

Ensayos más extensos y mejor diseñados 

 

Estudios sobre la posología y las interacciones 
entre los medicamentos 

 

Estudios con seguimiento de los participantes a 
más largo plazo 



Consideraciones especiales 

 
J. Med. Toxicol. 

2017 

 

• Impacto en el embarazo y la lactancia 

• Exposiciones pediátricas no intencionales 

• Consumo en adolescentes 

• Uso medicinal en pediatría 



Febrero  
2018 

 

 

Contexto y población Prescripción en aumento de CBD en niños con epilepsias 
refractarias  a tratamiento 

Datos científicos Estudios recientes demuestran que el CBD podría ser efectivo 
como tratamiento adyuvante en Síndrome de Dravet 

Dosis  Variará dependiendo de la formulación y se recomienda 
aumento gradual 

Seguridad  Información limitada, sobre todo a largo plazo 

Efectos adversos Diarrea, vómitos, fatiga, somnolencia 
Aumento de transaminasas 

Interacciones  CBD: metabolismo hepático vía CYP 450 
Puede incrementar los niveles de otros fármacos empleados 

(topiramato y clobazam), provocando sedación 

Monitoreo Laboratorio con función hepática y renal (al inicio, 
mensualmente los primeros 3 meses y luego cada 6 meses) 



Abril  
2019 

 
 
 

• Se evaluaron los estudios realizados en niños y 
adolescentes con diagnóstico de epilepsia resistente al 
tratamiento. 

• Información sobre seguridad disponible evidencia que 
la administración de CBD junto con fármacos 
antiepilépticos causa EA no serios, que pueden ser 
resueltos disminuyendo la dosis de CBD y/o de 
fármacos anticonvulsivantes. 

• Asociación con valproato (aumento de las enzimas 
hepáticas) 



Enero 
 2018 

• Estudio prospectivo que incluyó pacientes 
mayores de 65 años quienes recibieron cannabis 
medicinal (enero 2015 a octubre 2017) 

• Resultados evaluados: intensidad del dolor, 
calidad de vida y efectos adversos a los 6 meses 

• Media de edad 74.5 +/- 7.5 años 

• Indicaciones más comunes: dolor crónico y 
cáncer 



 

• Después de 6 meses de tratamiento el 93.7 % de 
los pacientes reportaron: 

Mejoría de su condición y reducción del nivel de 
dolor (de una media de 8 a 4 en una escala de 0-
10) 

  Suspensión o reducción del empleo de opioides 

EA más comunes: somnolencia (9.7 %) y boca 
seca (7.1%) 



Puntos clave 

• Consideración de perfil de seguridad en 
poblaciones especiales (niños y adultos 
mayores) 

• Necesidad de estudios con seguimiento a 
largo plazo para evaluar seguridad 

• Interacciones farmacológicas (pacientes 
polimedicados) 

• Titulación progresiva de la dosis para evaluar 
tolerancia 



Conclusiones finales 

• Perspectivas futuras en base a la investigación 
científica. 

 

• Limitar la brecha existente entre su uso no 
estandarizado ni controlado / estudios adecuados 
que evalúen su eficacia y seguridad. 

 

• Rol político de mediar y proveer la posibilidad de 
avanzar en el conocimiento de su eficacia y 
seguridad. 



MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION 
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