Nota Técnica 348181

Data de conclusao: 15/05/2025 14:12:22

Paciente

Idade: 6 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Guaiba/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 348181

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Autismo infantil
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: Canabidiol 100mg/ml, 10 gotas 2x/dia. Uso continuo.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Canabidiol 100mg/ml, 10 gotas 2x/dia. Uso continuo.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o tratamento de
TEA, ha possibilidade de uso de risperidona em dose otimizada, bem como medidas néo-
farmacologicas (6).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol 100mg/ml, 10 gotas 2x/dia. Uso continuo.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol 100mg/ml, 10 gotas 2x/dia. Uso continuo.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género Cannabis (13). Atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacédo e metabolismo da
anandamida (13).

Revisao sistematica, publicada em 2022, avaliou o uso de Cannabis e canabindides no TEA
(14). Foram identificados seis estudos, com o numero amostral de um a 188 participantes
(criangas, adolescentes e adultos) com diagnostico de TEA. Dentre eles, cinco avaliaram a
eficacia e seguranca do extrato de Cannabis na apresentagcédo de 6leo rico em CBD; dois, do
extrato de Cannabis na apresentacdo de CBD em solugdo; um, do dronabinol, que é um
analogo sintético de THC dissolvido em 6leo de gergelim; e um, da canabivarina (CBDV). Além
das diferentes apresentacdes, a proporcdao de CBD e de THC variou entre os estudos, de 6 a
75% de CBD combinado a de 1 a 1,5% de THC. S&o estudos, por ora, metodologicamente
frageis: relato de caso (15), analises retrospectivas de casos (16,17); estudos de seguimento
antes e depois do tratamento sem comparador (18-20); ensaios clinicos explorando o
mecanismo de acdo do CBD (21-23).

Ha, portanto, na literatura poucos estudos de reduzida qualidade metodoldgica (relatos e séries
de caso), com tamanho amostral pequeno, critérios de inclusdo e medidas de desfecho pouco
definidos e que utilizaram proporcdes e apresentacoes diversas de CBD. Além desses estudos,
nao ha evidéncia que sustente o beneficio da tecnologia pleiteada, tornando-a, no momento,
tdo somente uma hipdtese e uma intervencdo experimental para a condicdo em questéo. Da
mesma forma, ndo ha evidéncia de que seja superior aos tratamentos disponiveis pelo SUS,
entre eles a risperidona, recomendada no protocolo do Ministério da Saude (6). Ainda que nao
fosse suficiente essa auséncia de conhecimento sobre a eficacia, a seguranca, especialmente
em longo prazo, ndo foi comprovada.

A questédo esta longe de ser encerrada. Com o tempo, ensaios clinicos randomizados e
controlados, que acompanhem o0s pacientes por longo periodo de tempo, devem avaliar a
eficacia e a seguranca do CBD no manejo comportamental de pacientes com TEA (24,25).
ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual

CANABIDIOL Solugcao oral na9 R$ 744,75 R$ 6.702,75
concentracdo de
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100 mg/ml
Frasco com 30ml

*Conforme laudo e orgcamento anexados ao processo (Evento 1, LAUDO7, Pagina 3; Evento 1,
ORCAM19, Pagina 2).

Produto de mesma composicao a pleiteada é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto
de Cannabis”, ndo estando sujeito a regulacéo de precos, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao
existe, portanto, base oficial de valor que seja possivel estimar o custo.

Considerando a prescri¢cado e o orcamento de menor custo juntados aos autos, estima-se que o
custo para um ano de tratamento seja de R$ 6.702,75.

Nao encontramos estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condicdo em
questao para a realidade brasileira.

6.4 Concluséao técnica: desfavoravel.

6.5 Justificativa:

Atualmente, n&o ha evidéncias confiaveis embasando a prescricao do canabidiol para TEA. Ou
seja, trata-se de um produto experimental, sem evidéncia robusta de eficacia e sem registro
como medidamento na ANVISA.

Ainda que nao fosse suficiente essa auséncia de conhecimento sobre a eficicia, a seguranca,
especialmente em longo prazo, nao foi comprovada para a condicdo em tela. Essa questéo é
importante uma vez que ha evidéncia sobre o impacto negativo em longo prazo do consumo de
derivados da Cannabis no sistema nervoso, especialmente por criangas e adolescentes.

Por fim, caso venha a se comprovar a eficacia de superioridade ao placebo e seguranca do
CBD, para justificar seu custo elevado, faz-se necessario evidéncia de eficacia superior as
alternativas disponiveis no SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol 100mg/ml, 10 gotas 2x/dia. Uso continuo.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias confiaveis embasando a prescricdo do canabidiol
para TEA. Ou seja, trata-se de um produto experimental, sem evidéncia robusta de eficacia e
sem registro como medidamento na ANVISA.

Ainda que nao fosse suficiente essa auséncia de conhecimento sobre a eficacia, a seguranca,
especialmente em longo prazo, nao foi comprovada para a condicdo em tela. Essa questéo é
importante uma vez que ha evidéncia sobre o impacto negativo em longo prazo do consumo de
derivados da Cannabis no sistema nervoso, especialmente por criancas e adolescentes.

Por fim, caso venha a se comprovar a eficacia de superioridade ao placebo e seguranca do
CBD, para justificar seu custo elevado, faz-se necessario evidéncia de eficacia superior as
alternativas disponiveis no SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Segundo laudos médicos (Evento 1, ATESTMEDG6; Evento 1, LAUDO?7;
Evento 1, LAUDO17; Evento 14, LAUDO1), o paciente, com 4 anos e 2 meses de idade, possui
diagnostico de Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), desde os 2 anos de idade. Apresenta
dificuldades na comunicacgao, interagcédo social e sensorial, além de alteragcbes comportamentais
de auto e heteroagressividade. Vem em uso dos medicamentos prescritos, risperidona solugcéo
oral, em dose considerada alta (83mg/dia) e com sintomas colaterais tipicos de compulséo
alimentar, e canabidiol, com o qual apresentou melhora sintomatica de irritabilidade e
autoflagelacdo, ap6s sua associacdo. N&o ha informagdes sobre outros tratamentos. Nesse
contexto, pleiteia o provimento jurisdicional da risperidona e do canabidiol para uso continuo. A
presente nota técnica versara sobre o pleito do canabidiol.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits nha comunicacdo e interacdo social com
padrao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
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por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade sao variaveis e podem
estar presentes outras condicbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencao (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora nao
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva esta associada com melhor prognostico. A base
do tratamento envolve intervengdes comportamentais e educacionais, usualmente orientadas
por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do Ministério da
Saude preconiza o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientagdo geral para o manejo
desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia com trabalho
em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideragcdo as necessidades
individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitagdo psicossocial e a garantia
de direitos.

O tratamento farmacolodgico limita-se ao controle de sintomas associados, como a irritabilidade,
e é indicado depois de as intervencbes comportamentais mostrarem-se insuficientes (3,4).
Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervencbes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitardo de
tratamento farmacoldgico, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
que tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensao da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugédo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condigbes associadas, como depressdo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o medicamento risperidona (8,9).

O tratamento farmacoloégico para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacao e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
com antidepressivos (10). Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (12).
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