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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1122/2025 - NAT-JUS/SP

Inicialmente, ressaltamos que os Temas Repetitivos n2s 06 e 1234, do colendo Superior
Tribunal Federal referem-se exclusivamente as diretrizes a serem adotadas para a
concessdao de medicamentos, do que ndo trata esta requisi¢ao judicial.

E que, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) existe apenas o registro de um
medicamento a base de cannabis (Mevatyl®), de forma que os demais sao classificados
como produtos medicinais.

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n?: 500419-46.2025.4.03.6301
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 25/02/2025

2. Enfermidade
Transtorno do Espectro Autista (TEA) — CID10 F84

3. Descricao da Tecnologia solicitada
Canabidiol

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

O paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA) pode ser identificado por
uma pessoa com dificuldade persistente nas habilidades de iniciar e sustentar interacdes e

comunicagdes sociais, e padroes rigidos de comportamento ou interesses repetitivos com
atividades incomuns para o contexto social. As caracteristicas do TEA podem ser
identificadas no inicio da infancia, porém frequentemente ele ndao é diagnosticado até
muito tempo depois quando essas caracteristicas ficam mais evidentes.

Até o momento, ndo ha uma Unica causa conhecida para o desenvolvimento do TEA.
Pode ser considerado um transtorno com causas multifatoriais, ambientais e genéticas.
Substancias toxicas ou infec¢des pré-natais, podem contribuir para o seu desenvolvimento.

As habilidades e necessidades de pessoas com TEA variam e enquanto algumas
pessoas conseguem viver de forma independente, outras apresentam muitas dificuldades
e necessitam de acompanhamento e apoio ao longo de toda a vida, o que pode impactar
no nivel educacional e nas oportunidades de emprego. O suporte proporcionado pela
sociedade e politicas publicas é considerado um fator determinante para a qualidade de
vida das pessoas com TEA e seus familiares cuidadores que também apresentam demandas
significativas.
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As pessoas com TEA podem apresentar comorbidades incluindo epilepsia,
depressao, ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) problemas
com o sono e autoagressividade. Podem ser observados movimentos estereotipados e
repetitivos, como movimento em péndulo em que a crianca se move para frente e para
trds sem parar, bater a cabeca, correr em circulos ou girar. O nivel de comprometimento
intelectual pode variar amplamente, de um impacto profundo a muito leve.

A manifestacdo dos sintomas do TEA varia dependendo das habilidades cognitivas
ja desenvolvidas, o nivel de linguagem alcancado e a idade do paciente. Esses sintomas
incluem, mas nao se limitam a:

- dificuldade de desenvolvimento de habilidades de comunicacdo social antes dos
dois anos de idade.

- retrocesso ou interrup¢ao gradual ou aguda do desenvolvimento de habilidades
sociais, de linguagem ou comunicac¢ao adquiridas previamente.

- dificuldade em desenvolver empatia, falta de interesse em outras pessoas,
resisténcia a mudancas, interesses limitados.

- familiares, professores ou cuidadores podem identificar um repertdrio reduzido
de comportamentos ou comorbidades associadas, como déficit de atengao, hiperatividade
ou ansiedade antes das dificuldades de interacdes sociais.

No SUS, a Atencdo Primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas
com TEA. Em 2014, foi publicado o documento “Diretrizes de atencao a reabilitacdo da
pessoa com Transtorno de Espectro Autista” que destaca as estratégias terapéuticas no
tratamento do TEA devem ser individualizadas, reavaliadas periodicamente quanto a sua
efetividade e devem ser modificadas conforme as necessidades da pessoa com TEA
mudam. Além do inicio precoce, a pessoa com TEA deve ser acompanhada por uma equipe
de especialistas, pediatra, neurologista, psiquiatra, psicdlogo, terapeuta ocupacional,
fonoaudidlogo, assistente social.

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. Em 2016, a Comissdao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) recomendou a
incorporagao no SUS da risperidona para o manejo do comportamento agressivo em
criangas e adultos com TEA e reiterou que estratégias farmacoldgicas ndo sao suficientes
para o tratamento de pessoas com TEA.

Atualmente, os derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos ndao se
encontram disponiveis no SUS, nem na saude suplementar.
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No Brasil, a tecnologia indicada para a esse fim é a risperidona, sendo
disponibilizada via SUS na forma de comprimidos de 1 mg, 2 mg e 3 mg ou em solucdo oral
de 1 mg/mL.

Os efeitos terapéuticos dos derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos tém
sido estudados por ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas para diferentes
tipos de condi¢des clinicas como deméncia, epilepsia, fibromialgia, HIV/AIDS, nausea e
vomitos relacionados a quimioterapia em adultos e criangas, pacientes em cuidados
paliativos, esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Um estudo randomizado controlado por placebo, de 2021, com 150 participantes
(idade de 5a 21 anos) com TEA avaliou os potenciais efeitos terapéuticos dos canabinoides
em problemas comportamentais. Demonstrou-se que o tratamento é bem tolerado, porém
a eficacia dessa intervengdo apresentou evidéncia insuficiente. Além disso, a pesquisa foi
limitada pela falta de dados farmacocinéticos e por uma ampla gama de idades e niveis
funcionais

Ressalta-se a escassez de estudos que avaliam a utilizacao da cannabis para pessoas
com o diagndstico TEA e ndao foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.

Ndo foram encontradas avaliagdes de derivados da cannabis e seus andlogos
sintéticos especificamente para TEA na agéncia de avaliacdo de tecnologias Canadense
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), no NICE (National Institute
for Healthcare and Excellence) do Reino Unido e na EMA (European Medicines Agency)

Em 2019 o FDA publicou uma carta advertindo a industria sobre propagandas de
produtos com canabidiol ndo aprovados para o tratamento de dor de dente e ouvido em
criangas, autismo, TDAH e doengas de Parkinson e Alzheimer.

Foi identificada evidéncia de baixa certeza de que o extrato de planta integral de
cannabis pode aumentar a proporc¢ao de pacientes com melhor escore global de sintomas
em 12 semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste
mesmo desfecho é incerto. A certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas
metodoldgicos e baixo tamanho amostral nos estudos incluidos.

De outra parte, em 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) existe
o registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagdo sanitéria de
35 produtos de cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

Apenas para que nao fique sem registro, o produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200
mg/ml recebeu autorizagdo sanitaria da Anvisa em 2020 por meio da regulamentacdo dada
pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC N2 327/2019, que “DispGe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagao Sanitaria para a fabrica¢dao e aimportacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
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modo que sua prescricdo rotineira ndo deve ser encorajada em detrimento de opg¢des
medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em relagao a eficacia e
seguranca. O efeito na proporgao de pacientes com eventos adversos graves é incerto
tanto para o extrato de planta integral quanto para o extrato purificado. Ha limitagGes dos
estudos disponiveis até o momento para recomendar o uso clinico dos derivados do
canabidiol, sendo necessarios ensaios clinicos randomizados para indicar o uso da
substancia no tratamento do transtorno de espectro autista.

Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.
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