Nota Técnica 407742

Data de conclusao: 24/09/2025 06:48:38

Paciente

Idade: 5 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 407742-A

CID: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
Diagnéstico: Transtornos globais do desenvolvimento (F84)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: Canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Canabidiol

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
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

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 recaptacéo 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
(criancas, adolescentes e adultos) com diagnostico de TEA. Dentre eles, cinco avaliaram a
eficacia e seguranca do extrato de Cannabis na apresentacéao 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 proporcdo de CBD e de THC variou entre os estudos, de 6 a
75% de CBD combinado a de 1 a 1,5% de THC. Sao 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).

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a eficacia e
seguranca do extrato de Cannabis rico em canabidiol (concentracdo de 0,5%) em 64 criancas
com TEA (24). A eficacia foi analisada por meio de uma entrevista semiestruturada elaborada
pelos proprios autores, contendo questdes relacionadas aos sintomas do TEA, e do Checklist
de Avaliacdo do Tratamento do Autismo. Apds 12 semanas de intervengao, comparado ao
placebo, o grupo que recebeu o extrato de Cannabis obteve melhora significativa em sintomas
como agitagao psicomotora, aceitagao de refeicdes, interagdo social e ansiedade. Ressalta-se,
contudo, que todas as variaveis que demonstraram melhora foram obtidas exclusivamente a
partir da entrevista semiestruturada desenvolvida pelos autores, sem a utilizacdo de
instrumentos validados. No que se refere a seguranca, trés criancas (9,7%) do grupo
intervencéo relataram eventos adversos, incluindo tontura, insénia, colicas e ganho de peso.
Nao ha evidéncia de que o uso de canabidiol 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, nao foi comprovada.
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ltem Descricao Quantidade Valor unitario* Valor Anual

CANABIDIOL 160,32 MG/ 28 R$ 500,64 R$ 14.017,92
10ML

* Conforme o orgcamento de menor preco anexo ao processo (Evento 6, ORCAM10, Pagina 1),
datado em 3 de junho de 2025. Este valor ndo inclui taxas, impostos, frete e produto.

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.

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

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias consistentes que embasam a prescricao do CBD
no tratamento de TEA. Ou seja, trata-se de um produto experimental, sem evidéncia robusta de
eficacia e sem registro na ANVISA. Ademais, sua seguranca, a longo prazo, € desconhecida.
E digno de nota que, para justificar os elevados custos, o CBD deveria mostrar-se superior ao
placebo e as alternativas disponiveis pelo SUS. Nao foram, contudo, encontrados estudos
robustos avaliando a eficacia e seguranca do uso de CBD no manejo do TEA.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1 Augustyn M. Autism spectrum disorder (ASD) in children and

adolescents: Terminology, epidemiology, and pathogenesis. Din: UpToDate, Connor RF (Ed),
Wolters Kluwer. 2025. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/autism-spectrum-
disorder-asd-in-children-and-adolescents-terminology-epidemiology-and-pathogenesis.

2 Baxter AJ, Brugha T, Erskine HE, Scheurer RW, Vos T, Scott JG. The epidemiology and
global burden of autism spectrum disorders. Psychol Med. 2015;45(3):601-13.

3 Weissman L, Patterson MC. Autism spectrum disorder in children and adolescents:
Pharmacologic interventions.

4 Ministério da Saude. Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos do
Espectro do Autismo. [Internet]. 2014. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicaco
es/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf

5 Ministério da Saude. Linha de Cuidado para Atencdo as Pessoas com Transtorno do
Espectro do Autismo e suas Familias na Rede de Atencédo Psicossocial do Sistema Unico de
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme laudo médico (Evento 6, LAUDO7, Pagina 1) a parte autora
tem diagnoéstico de Transtornos Globais do Desenvolvimento (CID F84), o qual engloba
diversas condi¢des, incluindo os diferentes tipos de Transtorno do Espectro do Autismo (TEA).
A demandante afirma necessitar de terapias como fonoaudiologia, terapia ocupacional e
psicomotricidade para desenvolver seus potenciais. Trata-se de paciente de 4 anos com
descricao de atraso de linguagem, de alteragcbes comportamentais graves, agitado, impulsivo,
nivel 3 de suporte, que ainda usa fralda. Ha descricdo de que o uso da risperidona teve efeito
paradoxal - aumento da agitagcdo psicomotora. Encontra-se em uso de escitalopram associado
a canabidiol. Pleiteia-se o canabidiol para controle de alteracdo de comportamento associada
ao TEA.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo bioldgica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits ha 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
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 atencéao (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 néao
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 preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientacdo 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 consideracdo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento farmacoldgico limita-se ao controle de sintomas associados, como a irritabilidade,
e € indicado depois de as intervencdes comportamentais mostrarem-se insuficientes (3,4).
Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
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Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervencgbes 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 farmacologico 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).

Tecnologia 407742-B

CID: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
Diagnéstico: Transtornos globais do desenvolvimento (F84)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Via de administracao: VO

Posologia: Reconter 20mg/mL - 5 gotas 1 x ao dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
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Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estéo disponiveis os
antidepressivos clomipramina, amitriptilina, nortriptilina, sertralina e fluoxetina conforme Lista
Nacional de Medicamentos Essenciais vigente. A sertralina é um medicamento incluido no
Programa de Medicamentos Especiais da Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio Grande
do Sul, cuja obtencdo da-se via processo administrativo. Além disso, para o tratamento de TEA,
h& possibilidade de uso de risperidona em dose otimizada, bem como medidas nao-

farmacologicas (5).
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
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Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O escitalopram é um inibidor
seletivo da recaptacao de serotonina (5-HT) de afinidade alta pelo sitio de ligacéo primario do
transportador de serotonina. Ele também se liga a um sitio alostérico no transportador de
serotonina, com uma afinidade de ligagdo 1000 vezes menor. A modulacdo alostérica do
transportador de serotonina potencializa a ligacdo do escitalopram ao sitio primario, o que
resulta em uma inibicdo da recaptacao de serotonina mais eficaz.

Revisdo da Cochrane analisou o uso de inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina
(ISRS) em pessoas com TEA. Foram incluidos nove ensaios clinicos randomizados, totalizando
320 participantes, que avaliaram fluoxetina, fluvoxamina, fenfluramina e citalopram. Os
desfechos analisados incluiram os sintomas centrais do TEA (interagéo social, comunicacgao,
comportamentos repetitivos), sintomas néao centrais como ansiedade e agressividade, além de
medidas globais de melhora clinica e ocorréncia de efeitos adversos (10).

Em relacdo especificamente ao escitalopram, o estudo ndo encontrou nenhum ensaio clinico
controlado que avaliasse sua eficacia ou seguranca em pacientes com TEA. H& apenas
meng¢ao ao uso aprovado do escitalopram em adolescentes (12—17 anos) para o tratamento de
depressao, mas ndo em TEA. Assim, n&o ha evidéncia clinica disponivel neste trabalho sobre
os resultados do escitalopram para TEA, e as conclusdes se restringem aos demais ISRS
estudados, que mostraram auséncia de beneficio em criancas e evidéncias limitadas e
inconclusivas em adultos (10).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total*

ESCITALOPRAM 20 MG/ML SOL25 R$ 130,72 R$ 3.268,00
CT FR VD AMB X
30 ML COM
SABOR

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O escitalopram é comercializado por diferentes empresas no Brasil. Com base em consulta a
tabela da CMED no site da ANVISA em setembro de 2025 e na posologia prescrita elaborou-se
a tabela acima.

N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando escitalopram com aripiprazol
ou risperidona em pacientes com TEA adequadas ao contexto brasileiro, nem em busca
especifica a agéncias de saude internacionais, como National Institute for Health Care and
Excellence do governo britanico e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do
governo canadense.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: OXALATO DE ESCITALOPRAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncias consistentes de eficacia para o controle de agitacao
psicomotora e comportamento agressivo no TEA com uso de escitalopram (considerando que
pela descricao do atestado esses sao os sintomas-alvo do tratamento). Ainda que comprovada
a refratariedade e indicagdo de uso de antidepressivo no caso em tela, ha possibilidade de uso
de antidepressivo inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (fluoxetina ou sertralina),
antidepressivos ftriciclicos (como a amitriptilina ou a nortriptilina), bem como o acréscimo de
litio, medicamento disponivel pelo SUS. Caso se mantenha a auséncia de resposta, pode-se
combinar inibidor seletivo da recaptacao de serotonina, antidepressivo triciclico e litio.

No caso em tela, portanto, ndo ha elementos que indiquem que foram esgotadas as op¢does de
antidepressivos disponibilizadas no SUS, de acordo com as informagbes constantes nos
documentos médicos disponiveis.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informac¢oées: Conforme laudo médico (Evento 6, LAUDO7, Pagina 1) a parte autora
tem diagnéstico de Transtornos Globais do Desenvolvimento (CID F84), o qual engloba
diversas condi¢des, incluindo os diferentes tipos de Transtorno do Espectro do Autismo (TEA).
A demandante afirma necessitar de terapias como fonoaudiologia, terapia ocupacional e
psicomotricidade para desenvolver seus potenciais. Trata-se de paciente de 4 anos com
descricao de atraso de linguagem, de alteracbes comportamentais graves, agitado, impulsivo,
nivel 3 de suporte, que ainda usa fralda. Ha descricdo de que o uso da risperidona teve efeito
paradoxal - aumento da agitagao psicomotora. Encontra-se em uso de escitalopram associado
a canabidiol. Pleiteia-se o escitalopram para controle de alteragcdo de comportamento
associada ao TEA.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo biolégica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicacdo e interacdo social com
padrdao 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
por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade séao variaveis e podem
estar presentes outras condi¢cdbes comoérbidas, como epilepsia, deficiéncia intelectual e
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (1). A prevaléncia global é estimada em
7,6:1.000 e é mais comum em meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacao, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora néao
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva estd associada com melhor prognaéstico.

A base do tratamento envolve intervencdes comportamentais e educacionais, usualmente
orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do
Ministério da Saude preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientac&o 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 consideracdo as
necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.
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O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apos intervengdes comportamentais focais 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 intervengdes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitarédo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
gue tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensado da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugcéo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condigbes associadas, como depressédo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o0 medicamento risperidona (8). Para tratamento
de ins6nia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).

O tratamento medicamentoso 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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