Nota Técnica 458842

Data de conclusao: 23/01/2026 12:09:37

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Masculino
Cidade: Maquiné/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 458842-A

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? Nao
Descricao: canabidiol 100mg/mL

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: canabidiol 100mg/mL

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao. Embora o PCDT
(6) preveja o uso de risperidona para 0 manejo de sintomas comportamentais em pacientes
com Transtorno do Espectro Autista, sua indicagdo no &mbito do SUS restringe-se a criancas a
partir de 5 (cinco) anos de idade. Conforme critérios de exclusao do PCDT, sdo excluidos do
tratamento os menores de 5 anos, bem como pacientes que apresentem toxicidade,
intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagdes absolutas ao uso do medicamento. No
caso em tela, considerando que a criangca possui 3 (trés) anos de idade, ndo se configura
alternativa terapéutica disponivel no SUS para a faixa etaria avaliada.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol 100mg/mL
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol 100mg/mL

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 0 uso de Cannabis e canabinbides no TEA
(14). Foram identificados seis estudos, com 0 numero amostral de um a 188 participantes
(criancas, adolescentes e adultos) com diagnéstico de TEA. Dentre eles, cinco avaliaram a
eficacia e seguranca do extrato de Cannabis na apresentacédo de o6leo rico em CBD; dois, do
extrato de Cannabis na apresentacdao de CBD em solug¢do; 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 proporcao 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).

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a eficacia e
segurancga do extrato de Cannabis rico em canabidiol (concentracédo 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 intervengdo, comparado ao
placebo, o grupo que recebeu o extrato de Cannabis obteve melhora significativa em sintomas
como agitacdo psicomotora, aceitacdo de refeicdes, interacdo 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 utilizacédo 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.
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N&o 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 nado fosse suficiente essa auséncia de conhecimento sobre a eficacia, a seguranca,
especialmente em longo prazo, nao foi comprovada.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario* Valor Anual

CANABIDIOL Solugcdo oral na3 R$ 1.299,00 R$ 3.897,00
concentracdo de
100 mg/mL, frasco
com 30mL

*Conforme menor orgamento anexados ao processo (1_OUT12.ffif).

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

Conforme o menor orgamento apresentado nos autos processuais (1_OUT12.jfif), datado 04 de
setembro de 2025, e considerando a posologia prescrita (1_RECEITS.[fif), foi elaborada a
tabela acima, estimando-se o custo para tratamento pelo periodo de 01 (um) ano.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de produto 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 100mg/mL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Atualmente, ndo ha evidéncias que sustentem a prescricdo de produto a base de
CBD para o tratamento do TEA. Trata-se, portanto, de um produto de carater experimental,
sem evidéncias robustas de eficacia e sem registro na ANVISA como medicamento. Ademais,
sua seguranca a longo prazo permanece desconhecida , especialmente em criancas.

E digno de nota que, para justificar os elevados custos, o CBD deveria demonstrar
superioridade em relacdo ao placebo e as alternativas disponiveis no SUS. Nao foram,
contudo, encontrados estudos robustos que avaliem 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 - Autism spectrum disorder: Terminology, epidemiology, and
pathogenesis - UpToDate [Internet]. 2025 Available from:

https://www.uptodate.com/contents/autism-spectrum-disorder-asd-in-children-and-adolescents-
terminology-epidemiology-and-pathogenesis
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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 atestado médico (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1), datado de 18
de maio de 2025, trata-se de paciente com diagndstico de Transtorno do Espectro Autista
(TEA) (CID-10: F84), em acompanhamento na unidade de saude, com historico de atraso
global do desenvolvimento. Consta que o paciente fez uso prévio de risperidona, com resposta
clinica parcial, porém associada a ganho ponderal excessivo.

Em outro laudo médico (Evento 1, LAUDO18, Pagina 1), datado de 24 de margco de 2025, é
referido que o paciente encontra-se em uso de risperidona e aripiprazol para controle de
sintomas comportamentais, especialmente agressividade. Ademais, consta indicagcao de
acompanhamento multiprofissional, incluindo terapia comportamental, fonoaudiologia,
psicopedagogia e terapia ocupacional, com o objetivo de minimizar os impactos do TEA em seu
desenvolvimento global. Nesse contexto, é pleiteado o fornecimento do medicamento
aripiprazol, bem como de produto a base de canabidiol.

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 condigcbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencédo (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
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meninos (2).

O objetivo do tratamento do individuo com TEA deve ser maximizar a funcionalidade e
aumentar a qualidade de vida, levando em consideragcao idade, grau de limitacéo,
comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5). A base do tratamento envolve
intervengbes comportamentais e educacionais, usualmente orientadas por equipe
multiprofissional. Embora ndo haja cura, a intervengao precoce e intensiva esta associada com
melhor prognéstico. 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 consideragdo as necessidades
individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitagdo psicossocial e a garantia
de direitos.

O tratamento farmacologico limita-se ao controle de sintomas associados, como a irritabilidade,
e é indicado depois de as intervengbes 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 necessitardao de
tratamento farmacoldgico, 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 condi¢cbes 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
comunicacéo e interagao social, bem como padroes 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 458842-B

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: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -
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Principio Ativo: ARIPIPRAZOL

Via de administracao: VO

Posologia: aripiprazol 1mg/mL, tomar 5mL a noite, via oral, uso continuo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao. Embora o PCDT
(6) preveja o uso de risperidona para o manejo de sintomas comportamentais em pacientes
com Transtorno do Espectro Autista, sua indicagdo no &mbito do SUS restringe-se a criancas a
partir de 5 (cinco) anos de idade. Conforme critérios de exclusdo do PCDT, sdo excluidos do
tratamento os menores de 5 anos, bem como pacientes que apresentem toxicidade,
intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagcdes absolutas ao uso do medicamento. No
caso em tela, considerando que a crianga possui 3 (trés) anos de idade, ndo se configura
alternativa terapéutica disponivel no SUS para a faixa etaria avaliada.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ARIPIPRAZOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aripiprazol € um antagonista
parcial dos receptores dopaminérgicos e, dependendo da concentracdo plasmatica, age ou
como agonista ou como antagonista serotoninérgico (13,14). O aripiprazol, bem como a
risperidona, € um medicamento da classe dos antipsicoticos atipicos, que possuem menor
afinidade por receptores dopaminérgicos e interagem com outros receptores, como
serotoninérgicos e noradrenérgicos, quando comparados com os antipsicéticos tipicos. Apesar
de apresentarem menos efeitos adversos extrapiramidais, eles estdo associados a efeitos
adversos cardiometabdlicos, como ganho de peso (15).

Sabe-se que o aripiprazol é eficaz no manejo de agressividade em pacientes com TEA por
meio de trés ensaios clinicos randomizados (ECR) (16,17). Publicado em 2009, ECR, duplo-
cego e controlado por placebo randomizou 218 jovens, entre 6 e 17 anos, em quatro grupos:
aripiprazol em trés doses (5, 10 e 15 mg/dia) e placebo. Todos os pacientes em uso de
aripiprazol apresentaram melhora da agressividade (avaliada por meio de escalas preenchidas
pelo profissional de saude assistente e pelos familiares) e, em paralelo, ganho de peso. De
fato, muitos descontinuaram o tratamento em funcéo disso: 9,5% dos pacientes utilizando 5
mg/dia; 13,6%, 10 mg/dia; e 7,4%, 15 mg/d. Outro ECR, multicéntrico, duplo-cego, controlado
por placebo, randomizou 98 pacientes, de 6 a 17 anos, em dois grupos: aripiprazol (n=47) e
placebo (n=51) (17). Os resultados foram semelhantes ao estudo anterior: na oitava semana de
seguimento, os pacientes em uso de aripiprazol aparentavam alivio da agressividade. Durante
o estudo, pacientes tratados com aripiprazol apresentaram efeitos adversos (91,5% vs. 72,0%)
e descontinuaram o tratamento mais frequentemente do que o grupo controle (10,6% vs.
5,9%). Além disso, o aripiprazol foi responsavel por importante aumento de peso médio (2,0 Kg
vs. 0,8 Kg; P=0,005) e de IMC (28,9% vs. 6,1%; P<0,01). Um terceiro ECR, duplo cego,
controlado por placebo, publicado em 2017, randomizou 92 jovens, de 6 a 17 anos, em dois
grupos: aripiprazol (n=47) e placebo (n=45) (18). Mais uma vez, o aripiprazol mostrou-se eficaz
quando comparado ao placebo. Contudo, pacientes tratados com aripiprazol relataram mais
frequentemente aumento de apetite (4,3% vs. 2,2%), ganho de mais de 7% do peso (27,7% vs.
6,7%) e elevagdo do IMC da linha de base para a oitava semana (0,40 vs. 0,03 kg/m2;
P=0,035). Aripiprazol também foi responsavel por taxas elevadas de colesterol total maior que
200 mg/dL (17% vs. 9,1%). Dessa forma, observa-se que o aripiprazol, quando comparado ao
placebo, é eficaz no tratamento da agressividade associada ao TEA, porém as custas de
efeitos adversos cardiometabdlicos.

A eficacia, tolerabilidade e seguranca do aripiprazol em comparagdo com a risperidona
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(medicamento disponivel no SUS) foi avaliada em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
multicéntrico, chamado BAART (19). Oitenta criancas e adolescentes, entre 6 e 17 anos de
idade, foram inicialmente tratadas com placebo. Apdés duas semanas, 16 participantes, que
responderam ao uso de placebo, foram excluidos do estudo. O restante foi randomizado para
risperidona (n=30) ou aripiprazol (n=31). Ambos grupos responderam ao tratamento e, por
vezes, a risperidona mostrou-se superior ao aripiprazol no alivio da agressividade, medida pelo
instrumento Aberrant Behavior Checklist - Irritability subscale. Ao final do seguimento,
pacientes em uso de risperidona haviam reportado mais frequentemente efeitos adversos
(77,0% vs. 61,0%). Quatro pacientes recebendo aripiprazol descontinuaram o tratamento em
funcédo dos efeitos adversos - especificamente, enurese noturna, ganho de peso, dor no
estbmago e tremores -, enquanto dois pacientes em uso de risperidona cessaram medicagcao
em decorréncia de um unico efeito adverso - o ganho de peso. Uma porcentagem maior de
pacientes em uso de risperidona aumentaram mais de 7% sua massa corpOrea quando
comparado a aripiprazol (70% vs. 26%).

Esses resultados ndo foram confirmados por estudos posteriores. Um segundo estudo
comparou alivio de sintomas de agressividade de pacientes diagnosticados com TEA, que
foram manejados com aripiprazol (n=40), risperidona (n=42) ou olanzapina (n=20) (20). Todas
as alternativas provaram-se eficazes. Contudo, a frequéncia de aumento importante de peso
diferiu entre os grupos (P=0,01): 55% dos pacientes tratados com olanzapina, 37,5% dos
pacientes manejados com aripiprazol e 19,0% dos pacientes que fizeram uso de risperidona
aumentaram de peso. Além disso, uma revisao sistematica que buscou avaliar seguranca e
tolerabilidade das alternativas medicamentosas para o0 manejo de agressividade em pacientes
diagnosticados com TEA também nao evidenciou diferengas entre os dois medicamentos (21).
Um total de 54 ECR e estudos observacionais, com e sem grupo comparativo, foram incluidos.
Dentre eles, 51 avaliou antipsicéticos atipicos (predominantemente aripiprazol e risperidona),
dois estudaram um antipsicético tipico (haloperidol) e um examinou 14 antipsicéticos. Apenas
quatro ECR foram considerados com baixo risco de viés. Oito ECR foram incluidos na
metanalise. Ganho de peso foi um efeito adverso frequente e importante causa de interrupcéao
do tratamento independentemente do antipsicotico utilizado, risperidona ou aripiprazol.

Outra revisdo sistematica, com objetivos similares, comparou risperidona, aripiprazol,
lurasidona e placebo no tratamento de agressividade em jovens diagnosticados com TEA (22).
Oito ECR foram incluidos na metanalise, totalizando 878 pacientes. Risperidona e aripiprazol
apresentaram eficicia similar, bem como perfil de seguranca equivalentes, sem diferenca
estatisticamente significativa em ganho de peso.

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Anual

ARIPIPRAZOL 19 R$ 187,02 R$ 3.553,38
1 MG/ML SUS OR
CT FR PLAS PET
AMB X 100 ML +
SER DOS

* 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 Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o 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 -
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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 isenc¢ao 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 aripiprazol é comercializado por diferentes empresas no Brasil. Com base em consulta a
tabela da CMED no site da ANVISA em janeiro de 2026 e na posologia prescrita (Evento 1,
RECEIT9, Pagina 1), elaborou-se a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando aripiprazol e 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: Alivio da agressividade. Se comparado a
outros antipsicéticos, como a risperidona (alternativa disponivel pelo SUS), espera-se eficacia
equivalente.

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

Conclusao

Tecnologia: ARIPIPRAZOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: A auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Saude,
associada a comprovacgao de eficacia clinica e a um perfil de custo-efetividade potencialmente
aceitavel, poderia, em tese, justificar parecer favoravel para a utilizagcdo do aripiprazol como
segunda linha no manejo de agitacdo e agressividade em pacientes com Transtorno do
Espectro Autista (TEA).

No caso em tela, consta em atestado médico que o paciente fez uso prévio de risperidona, com
resposta clinica parcial, porém associada a ganho ponderal excessivo. Consta ainda, em outro
documento médico, que o paciente encontra-se em uso de risperidona e aripiprazol para
controle dos sintomas comportamentais.

Os documentos médicos apresentados ndo descrevem, de forma detalhada, critérios que
caracterizem falha terapéutica ou intolerancia clinicamente relevante a risperidona, como dose
maxima utilizada, tempo de uso em dose otimizada, adeséo ao tratamento ou indicagéao formal
de suspensdo por eventos adversos, ndao se evidenciando, de maneira inequivoca, 0
esgotamento das alternativas terapéuticas no ambito do SUS. Ademais, ressalta-se que o
PCDT prevé o uso da risperidona apenas para criangas a partir de 5 anos de idade, faixa etaria
nao contemplada no caso em tela, e que o uso do aripiprazol para o diagnostico alegado
encontra aprovagao apenas a partir dos 6 anos de idade. Diante do exposto, o parecer é
desfavoravel.

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 atestado médico (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1), datado de 18
de maio de 2025, trata-se de paciente com diagnéstico de Transtorno do Espectro Autista
(TEA) (CID-10: F84), em acompanhamento na unidade de saude, com historico de atraso
global do desenvolvimento. Consta que o paciente fez uso prévio de risperidona, com resposta
clinica parcial, porém associada a ganho ponderal excessivo.

Em outro laudo médico (Evento 1, LAUDO18, Pagina 1), datado de 24 de margco de 2025, é
referido que o paciente encontra-se em uso de risperidona e aripiprazol para controle de
sintomas comportamentais, especialmente agressividade. Ademais, consta indicagcao de
acompanhamento multiprofissional, incluindo terapia comportamental, fonoaudiologia,
psicopedagogia e terapia ocupacional, com o objetivo de minimizar os impactos do TEA em seu
desenvolvimento global. Nesse contexto, é pleiteado o fornecimento do medicamento
aripiprazol, bem como de produto a base de canabidiol.

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¢cdes comoérbidas, como epilepsia, deficiéncia intelectual e
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (1). A prevaléncia global é estimada em
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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 limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora ndo
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva estd 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 ( 4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideragdo 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
(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 condi¢cbes 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 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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