TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0376/2026 - NAT-JUS/SP - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [T
1.2. Processo n2: 5002196-67.2024.4.03.6345
1.3. Data da Resposta: 16/01/2026

1.4. Data de nascimento do paciente: 09/07/2015
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA - CID F84

3. Descricdo da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é um grupo de condi¢Bes caracterizadas por
algum grau de comprometimento no comportamento social, na comunica¢do e na
linguagem, padrdes atipicos e restritos de interesse e atividades realizadas de forma
repetitiva.

Estas caracteristicas sdo geralmente identificadas na primeira infancia, em média
até os cinco anos de idade quando as interagdes sociais se tornam necessarias e as
alteracbes comportamentais ficam evidentes, e tendem a persistir na adolescéncia e na
idade adulta. Contudo, os sinais e sintomas podem ndo ser plenamente reconhecidos até
gue as demandas sociais excedam as capacidades limitadas da crianga.

Ainda, as pessoas com TEA podem apresentar condigdes concomitantes como
depressao, ansiedade, dificuldades de sono, epilepsia, transtorno de déficit de atencdo e
hiperatividade (TDAH) e autoagressividade. Além disso, o comprometimento intelectual
pode estar associado em maior ou menor intensidade. O TEA é um espectro, o que significa
gue a intensidade e gravidade dos sintomas pode variar amplamente. Ainda, nao é
incomum que ocorra um retrocesso ou interrupg¢do gradual ou aguda do desenvolvimento
de habilidades sociais, de linguagem ou comunicac¢ao adquiridas previamente.

No SUS, a atencdo primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas
com TEA. Em 2014, o Ministério da Saude divulgou o documento “Diretrizes de atengdo a
reabilitacdo da pessoa com Transtorno de Espectro Autista”, com o objetivo de orientar os
profissionais envolvidos no cuidado de pessoas com TEA e seus familiares com relacdo as
abordagens preconizadas no ambito do SUS, desde a identificacdo dos sinais e sintomas
iniciais, instrumentos de rastreio, avaliacdo diagndstica, até o momento da comunicacao
do diagndstico e acolhimento da familia. De acordo com a diretriz, o fluxograma de
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acompanhamento e atendimento da pessoa com TEA no SUS esta dividido em identificacao
precoce e tratamento, habilitacdo e reabilitacao.

A literatura sugere que o tratamento seja iniciado precocemente apds a
identificacdo dos sintomas, se possivel antes dos quatro anos de idade. Além do inicio
precoce, a pessoa com TEA deve ser acompanhada por uma equipe multiprofissional de
especialistas para monitorar seu desenvolvimento (pediatra, a depender da idade,
neurologista, psiquiatra, psicélogo, terapeuta ocupacional, fonoaudidlogo, assistente
social).

Dependendo do tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com
TEA, é necessaria a associagdao de medicamentos, como ansioliticos, antidepressivos,
estimulantes ou antipsicéticos.

De acordo com o tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com
TEA, ¢é necessdrio integrar tratamentos medicamentosos, como ansioliticos,
antidepressivos, estimulantes ou antipsicoticos.

A Conitec recomendou a incorporacdo da risperidona para tratamento do
comportamento agressivo [Conitec 2016] relacionado ao TEA e aos sintomas globais. A
risperidona é um antipsicético de segunda geracdo antagonista dos receptores de
serotonina e dopamina, com indicagdo em bula para tratamento de sintomas como
irritabilidade, autoagressao ou heteroagressao, mudangas de humor e crises de angustia
para criancas e adolescentes com TEA.

Sobre os produtos e o medicamento a base de cannabis
Os produtos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos sdo considerados

terapias complementares para diversas doencas neuroldgicas cronicas, especialmente
quando as terapias de primeira linha se mostram ineficazes. Sua composi¢dao inclui
diferentes concentragdes dos canabinoides tetrahidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD).
O THC é um composto psicoativo, com potencial para desencadear atividade convulsiva. O
CBD, por sua vez, ndo apresenta atividade psicoativa e tem sido associado a possivel efeito
antiepiléptico. O canabidiol e a canabidivarina sdo componentes ndao psicoativos da
cannabis, frequentemente avaliados como opcdes terapéuticas no tratamento de
convulsdes associadas a sindromes epilépticas.

O produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL recebeu autorizacdo sanitaria da
Anvisa em 2020, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 327/2019, que
dispde sobre os procedimentos para a concessao de autorizagdo sanitaria para afabricacdo
e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializa¢ao, a prescrigao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins
medicinais, entre outras providéncias.

Em 2024, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) registra a existéncia de
um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®), além da autorizacdo sanitdria para
produtos derivados da cannabis e do canabidiol.
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O uso medicinal da cannabis fundamenta-se no potencial efeito terapéutico de seus
componentes, incluindo extratos naturais da planta e andlogos sintéticos, como o
tetrahidrocanabinol e o canabidiol.

Os efeitos terapéuticos dos canabinoides e de seus andlogos sintéticos tém sido
amplamente investigados por meio de ensaios clinicos randomizados e revisoes
sistematicas em diferentes condig¢des clinicas, tais como deméncia, epilepsia, fibromialgia,
HIV/AIDS, nduseas e vOmitos associados a quimioterapia em adultos e criangas,
esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Entre os componentes da cannabis, o delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC)
apresenta propriedades psicoativas e pode contribuir para a reducao de sintomas de
ansiedade. O canabidiol (CBD), por sua vez, apresenta potencial para atenuar os efeitos
adversos do THC sobre a memoria, a dor e a cognicdo.

O sistema endocanabinoide desempenha, principalmente, trés funcbes: a
recuperagao do estresse, promovendo o restabelecimento do equilibrio dos sistemas
nervoso, comportamental e enddcrino; a regulacdo da ingestdo e do armazenamento de
alimentos; e a modulagdo das respostas inflamatdrias e imunoldgicas. Os medicamentos a
base de cannabis atuam como ligantes dos receptores canabinoides tipo 1 (CB1),
predominantemente localizados no sistema nervoso central, e dos receptores
canabinoides tipo 2 (CB2), expressos principalmente em células inflamatdrias periféricas.

Apesar da diversidade de produtos contendo CBD atualmente disponiveis, seus
efeitos terapéuticos parecem depender da pureza, da concentra¢ao e da forma de preparo
dos componentes. Ainda ndo ha padronizacdo suficiente que permita consenso quanto a
formulacdo dessas terapias para doencas e transtornos especificos, nem evidéncias
robustas que assegurem sua efetividade e seguranca com alta certeza.

No ensaio clinico randomizado (Aran 2021) n3do foram identificados beneficios
clinicamente relevantes do CDB + THC e do extrato de cannabis na melhora clinica de
pacientes com TEA por trés ferramentas diferentes (HSQ-ASD, SRS-2 e APSI). A certeza do
corpo da evidéncia é muito limitada, pois reduzida devido a imprecisdo e risco de viés do
unico estudo incluido, e nenhuma conclusdo sdlida sobre a eficacia pode ser feita. A
avaliacdo da seguranca também foi limitada pela imprecisao e risco de viés do do estudo.
Apesar de nenhum evento adverso grave ter sido associado diretamente ao uso das
intervencdes, o pequeno tamanho amostral reduz significativamente o poder da analise.
Da mesma forma paraa recomendacao de eficacia, a certeza do corpo da evidéncia é muito
limitada devido a imprecisdo e risco de viés do unico estudo incluido e nenhuma conclusdao
solida sobre a seguranca pode ser feita.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora dos sintomas, da capacidade de realizar atividades e da qualidade de vida.
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5. Conclusao

A evidéncia disponivel sobre a eficacia e seguranca sobre os derivados da cannabis
e seus analogos sintéticos para adultos e criancas com transtorno do espectro autista é
insuficiente para qualquer conclusao sdlida. Deste modo, a recomendacdo é incerta, sendo
que futuros estudos podem mudar drasticamente qualquer conclusao.

O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia.
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7. Outras Informacoes - conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementa

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comiss3do Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoecon6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relag¢dao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégicoda Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 392, §19, da
Resolucdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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