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Recomendações ASCO, 2024

• Não recomendar produtos baseados em CBD ou TCH para 
combate ao câncer fora de estudos clínicos

• Pacientes que recebem regimes de quimioterapia de moderado a 
alto potencial emetogênico e que experenciam náuseas e 
vômitos refratários a protocolo de profilaxia otimizado, conforme 
consenso, podem intensificar regime de profilaxia de CINV com 
nabilona, dronabinol ou extrato THC:CBD 1:1

• Fora de ensaios clínicos, pacientes não devem receber doses 
diárias maiores do que 300 mg de CBD ao dia

Braun IM, J Clin Oncol, 2024



Evidência pré-Antagonista NK1

Tramer MR, BMJ, 2001



Ensaio Clínico Randomizado CBD:THC + 
Profilaxia Padrão, Alto Risco Emese

Grimison P, J Clin Oncol, 2024



Grimison P, J Clin Oncol, 2024



Transplante Autólogo de Medula Óssea: 
Efeitos Adversos

Richardson PG, NEJM, 2022 – Supplementary Material



Transplante Autólogo de Medula Óssea: 
Efeitos Adversos, Náuseas

Slide do autor



Transplante Autólogo de Medula Óssea: 
Efeitos Adversos, Mucosite

Spieldberg R, NEJM, 2004

Johansson JE, BMT, 2019



Evidência em TMO Alogênico

Yeshurun M, BBMT, 2015



Um estudo para uso de CBD em TCTH...



Um estudo para uso de CBD em TCTH...

• Segurança inicial
• Interação medicamentosa com CYP3A4
• Transplante Autólogo para MM
• Avaliar eficácia inicial para eventual estudo clínico de fase 3



Cálculo do Tamanho Amostral

• ‘Regra do 3+3’
• Toxicidade é proporcional a dose administrada
• Progressão de dose no trial definida pela frequência de toxicidade 

limitante/inaceitável
• 0/3 = progressão de dose
• 1/3 = mantida dose, realizada nova coorte
• 2/3 ou 2/6 = recomenda-se dose da fase anterior
• 1/6 = progressão de dose

Le Tourneau C, JNCI, 2009



Coorte A – Inicial com 25 mg

Coorte 1
25 mg

Coorte 2
25 mg

Encerrado?
Dose menor?

Coorte B

Encerrado?
Dose menor?

0/3

1/3 1/6

2/3 2/6



Coorte B – Inicial com 50 mg

Coorte 1
50 mg

Coorte 2
50 mg

Dose 
Recomendada: 

25 mg

Coorte C

Dose 
Recomendada: 

25 mg

0/3

1/3 1/6

2/3 2/6



Coorte C – Inicial com 75 mg

Coorte 1
75 mg

Coorte 2
75 mg

Dose 
Recomendada: 

50 mg

Coorte D

Dose 
Recomendada: 

50 mg

0/3

1/3 1/6

2/3 2/6



Coorte D – Inicial com  100 mg

Coorte 1
100 mg

Coorte 2
100 mg

Dose 
Recomendada: 

75 mg

Dose 
Recomendada: 

100 mg

Dose 
Recomendada: 

75 mg

0/3

1/3 1/6

2/3 2/6



Definição das DLT’s
• Toxicidade hepática grau 3-4

o Conforme definido pelo Common Terminology Criteria for Adverse Events v. 5.0.

• “High”

• Alucinação/Delírio

• Psicose/Paranoia

o Presença de pensamentos que perderam toque com a realizada

• Episódio depressivo maior / ideação suicida 

o Presença de humor deprimido ou perda de interesse/prazer em atividades que 
ocorrem na maior parte do dia na maioria dos dias. Acompanha-se de 3-4 dos 
sintomas a seguir:

• Episódio de Mania / Hipomania

o Distúrbio de humor caracterizado por sintomas marcados por 4 dias consecutivos, 
durante a maior parte do dia, com 3-4 dos seguintes sintomas

• Hiperemese relacionada a canabidiol
Le Tourneau C, JNCI, 2009
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