Nota Técnica 449217

Data de conclusao: 22/12/2025 08:23:11

Paciente

Idade: 5 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cacapava do Sul/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 449217

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Autismo infantil (F84.0)
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 (13).

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 (26). Atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida.

Revisao sistematica, publicada em 2022, avaliou o uso de Cannabis e canabindides no TEA
(27). 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 (28), analises retrospectivas de casos (29); estudos de seguimento
antes e depois do tratamento sem comparador (30—32); ensaios clinicos explorando o
mecanismo de acdo do CBD (33-35).

Acerca especificamente do uso de CDB para alivio dos sintomas associados ao TDAH, realizou-
se busca de diversas combinacdes de palavras-chave ("cannabis" and "attention disorder",
"cannabidiol" and "attention disorder", por exemplo) na base de dados PubMed em Dezembro
de 2025. Nao foram identificados ensaios clinicos ou revisdes sistematicas avaliando a eficacia
e a seguranca da utilizacao de CBD no contexto em tela.

Ha, portanto, na literatura poucos estudos observacionais (relatos e séries de caso) com
tamanho amostral pequeno, critérios de inclusdo e medidas de desfecho pouco definidos e que
utilizaram proporcdes e apresentacdes diversas de CBD. Além desses estudos observacionais,
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 (13). Ainda que nao
fosse suficiente essa auséncia de conhecimento sobre a eficacia, a seguranca, especialmente
em longo prazo, nao foi comprovada.

A questdo esta longe de ser encerrada. Com o tempo, ensaios clinicos randomizados e
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controlados, que acompanhem os pacientes por longo periodo de tempo, devem avaliar a
eficacia e a seguranca do CBD no manejo comportamental de pacientes com TEA (29,36).
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. Em acréscimo, nao foi
localizado em processo orcamento recente do produto pleiteado em processo.

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.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias que embasam a prescricao do CBD no tratamento
de TEA nem de TDAH. Ou seja, trata-se de um produto experimental, sem evidéncia robusta
de eficacia e sem registro na ANVISA. Ademais, sua seguranca, a longo prazo, é
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
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em atestado médico, elaborado por médico
especialista em neurologia com base em dois atendimentos realizados em fevereiro e em junho
de 2025, a paciente, com cinco anos de idade, possui quadro compativel com Transtorno do
Espectro Autista (TEA) (Evento 1, LAUDO13, P&gina 1). Apresentou atraso no
desenvolvimento da fala e, por esse motivo, encontra-se em tratamento com fonoaudiologia
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(Evento 1, LAUDO13, Pagina 1). Recebeu, também, diagndstico de Transtorno do Déficit de
Atencéo e Hiperatividade (TDAH) e de Transtorno Opositivo Desafiador (TOD) (Evento 1,
LAUDO13, Pé&gina 1). Foi-lhe prescrito risperidona 2 mg ao dia e canabidiol, sem posologia
clara em documento (Evento 1, LAUDO13, Pagina 1).

Cabe constar que, de forma geral, é possivel a coexisténcia dos trés diagnosticos listados em
documento médico; contudo, ha ressalvas importantes, sobretudo pela idade da paciente (5
anos) e pela sobreposicao sintomatologica entre as entidades nosoldgicas. Enquanto que a
comorbidade entre TEA e TDAH é bastante frequente e amplamente reconhecida na literatura
cientifica, o diagnostico de TOD em criancas com TEA deve ser feito com cautela dada a
importante sobreposicao de sintomas. Tendo em vista a reconhecida indicagado de canabidiol
no alivio dos sintomas nucleares de TEA, e a duvida diagnéstica que surge quanto a
comorbidade de TEA e TOD, o presente parecer técnico versara sobre o pleito por canabidiol
para o tratamento de TEA comoérbido ao TDAH.

O TEA é uma disfuncéo biologica do desenvolvimento do sistema nervoso central caracterizada
por déficits na comunicacédo 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 apresentacao clinica
e o grau de incapacidade sao variaveis e podem estar presentes outras condicées comorbidas,
como epilepsia, retardo mental e transtorno do déficit de atencdo (1). A prevaléncia global é
estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em meninos (2).

Em paralelo, o TDAH, ou também denominado transtorno hipercinético, € um dos disturbios
psiquiatricos mais frequentemente diagnosticados na infancia, de forma que a prevaléncia
estimada de TDAH entre criangcas e adolescentes varia entre 3% a 5%, dependendo do
sistema de classificacdo utilizado (3-5). Normalmente, a doenca persiste na vida adulta,
acometendo cerca de 3,4% da populacdo em geral (6). Em linhas gerais, o diagnostico de
TDAH baseia-se no reconhecimento de desatencéao excessiva, hiperatividade e impulsividade,
com evidente prejuizo em funcionamento social ou académico, em criancas menores de 12
anos de idade (7). Em adultos, o TDAH caracteriza-se por sintomas de desatencao,
impulsividade, inquietacdo e disfungdo executiva com importante impacto na atividade laboral
do paciente. Adultos com TDAH sao mais frequentemente desempregados do que a populagao
em geral e, quando empregados, exibem menor produtividade. Ademais, envolvem-se mais
frequentemente em acidentes que culminam em maior taxa de mortalidade (8.9).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente
(10-12). O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida.
Embora ndo haja cura, a intervencdo precoce e intensiva esta associada com melhor
prognéstico.

A base do tratamento envolve intervencées 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 (11). 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 medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apos intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes
(10,11). 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 intervencgdes psicossociais (13). Naqueles pacientes que necessitaréao de
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tratamento medicamentoso, 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 (14). Com relacdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o medicamento risperidona (15). Para tratamento
de insénia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (16).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacéo e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (14). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
com antidepressivos (17). Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
comportamento estereotipado (18) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (19).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias ndo-medicamentosas, o uso de
estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de acdo imediata ou de longa
duragdo), sdo recomendados como primeira linha de tratamento para criangas maiores de
cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (20-24). Para adultos, ha possibilidade de
tratamento medicamentoso com estimulantes (anfetaminas, metilfenidato) e ndo-estimulantes
(atomoxetina, bupropiona, antidepressivos triciclicos e venlafaxina).
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