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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3504/2026 - NAT-JUS/SP - elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitada.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Processo n2: 5001031-89.2026.4.03.6126

1.3. Data da Resposta: 29/04/2026

1.4. Data de nascimento do paciente: 26/09/1992

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA (TEA) — CID10 F84.0;
TRANSTORNO DO DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE - CID F90.0

3. Descricao da Tecnologia solicitada: PRODUTO
CANABIDIOL

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

Sobre o TEA

O transtorno do espectro autista € uma condigao clinica que leva a um disturbio do
desenvolvimento neuroldgico caracterizado por déficit persistente na comunicacao e na
interacao social, além de padrodes restritivos e repetitivos de comportamentos e interesses.
Pode cursar com disturbios comportamentais graves, como elevada irritabilidade e
disturbios do sono. A importancia de intervengbes comportamentais e educacionais
precoces na melhora dos resultados para criangas com transtornos do espectro autista é
muito bem documentado na literatura médico-cientifica. Eventualmente, medicagoes
psicotropicas podem ser necessarias para tratar agressividade, impulsividade,
hiperatividade, sintomas depressivos, comportamentos obsessivo compulsivos e disturbios
do sono. As medicacdes ndao tratam o autismo em si, mas ajudam a minimizar sintomas e
comportamentos potencialmente deletérios, auxiliando na evolugdo do desenvolvimento
social e neurolégico. Devem ser consideradas em conjunto com as medidas nao
farmacoldgicas.

A Sociedade Brasileira de Pediatria recomenda que: o tratamento deve ser iniciado
tdo logo haja suspeita ou imediatamente apds o diagndstico por uma equipe
interdisciplinar incluindo psicélogos, fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais,
psicopedagogos, assistentes sociais, fisioterapeutas, educadores fisicos. Cada crianga com
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TEA apresenta necessidades individualizadas, que estao de acordo com a sua
funcionalidade, sua dinamica familiar e a quantidade de recursos que a comunidade
oferece e, portanto, necessita de uma avaliagao terapéutica personalizada que permita o
estabelecimento de um plano individualizado de intervencao.

A terapéutica medicamentosa disponivel para pessoas com Transtorno do Espectro
Autista (TEA) no Sistema Unico de Salude (SUS) é voltada exclusivamente ao manejo de
sintomas associados — como agressividade, irritabilidade, hiperatividade, ansiedade,
disturbios do sono e comorbidades como TDAH e epilepsia — uma vez que nao existem
farmacos capazes de tratar o autismo em si. Entre os medicamentos mais utilizados na rede
publica destaca-se a risperidona, considerado o antipsicdtico atipico mais empregado no
manejo da irritabilidade e agressividade, sendo ainda o Unico aprovado pela ANVISA
especificamente para irritabilidade associada ao TEA, além de amplamente utilizado por
pacientes atendidos pelo SUS.

Sobre o TDAH

o Transtorno do Déficit de Atengdo/Hiperatividade (TDAH) também chamado de
Transtorno Hipercinético, é considerado a desordem neurocomportamental mais comum
na infancia. A triade sintomatica caracteriza-se por: sintomas de desatencao,
hiperatividade e/ou impulsividade, que é mais frequente e grave do que o normal para a
idade dessa crianca ou adolescente, promovendo um prejuizo funcional significativo no
desempenho escolar ou no trabalho e dificuldades com interagdes sociais e nas atividades
cotidianas.

A fisiopatologia do TDAH é multifatorial, porém, seus mecanismos ainda nao estao
totalmente definidos. Estudos de imagem estruturais e funcionais do cérebro, no entanto,
sugerem que a disfungdo das regides cingulada, frontal e regides parietal corticais e de
desequilibrio dos sistemas dopaminérgicos e noradrenérgicos contribuem para seus
sintomas.

Sobre o uso da Canabidiol

Os ensaios clinicos disponiveis até o momento indicam que ja existem estudos
randomizados, duplo-cego e controlados por placebo avaliando o uso de canabidiol (CBD)
em criangas com Transtorno do Espectro Autista (TEA), porém nenhum deles corresponde
a ensaios de Fase lll. Os estudos publicados até agora sao de menor escala, geralmente
envolvendo cerca de 60 participantes, com duragao aproximada de 12 semanas e
conduzidos em um ou poucos centros, caracteristicas compativeis com ensaios de Fase |l.
Esses estudos demonstraram resultados promissores, com melhorias estatisticamente
significativas em aspectos como interagao social, ansiedade, agitagdao psicomotora,
numero de refeicdes por dia e concentragao — esta uUltima mais evidente em criangas com
TEA de grau leve. Além disso, os efeitos adversos relatados foram leves e transitérios,
incluindo tontura, insénia, cdlica e ganho de peso, observados em poucos participantes dos
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grupos tratados, o que sugere boa tolerabilidade do produto a base de cannabis rico em
CBD.

O uso de Canabidiol em quadros de TEA e TDAH ainda carece de evidéncias
cientificas sdlidas, de modo que sua prescricao rotineira nao deve ser encorajada em
detrimento de opgoes medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em
relagao a eficacia e seguranca.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da qualidade de vida.

5. Conclusao

N3do ha evidéncias cientificas suficientes que justifiqguem o uso de nenhum dos
derivados da cannabis no tratamento de doengas mentais. O tratamento com Canabidiol,
de forma geral, ainda apresenta cunho experimental, com escassos ensaios cientificos para
fundamentar o uso formal, com poucas evidéncias e com resultados heterogéneos,
principalmente pelo fato de haver diversas concentragdes ou apresentagdes de Canabidiol
e ensaios sem rigores cientificos.

Embora estudos recentes tenham demonstrado sinais promissores — e o CBD
pareca ser bem tolerado em populagdes pediatricas com TEA —, a evidéncia atual é
insuficiente para estabelecer eficacia definitiva, sobretudo porque os resultados entre
grupos CBD e placebo nao foram estatisticamente superiores nos ensaios mais rigorosos, e
porque ainda ndo foram completados estudos de Fase Ill com tamanho amostral amplo,
multiplos centros e acompanhamento de longo prazo. Dessa forma, o uso de CBD
permanece como uma intervencdo experimental com resultados interessantes, porém
preliminares, necessitando de estudos maiores e metodologicamente mais robustos para
fundamentar recomendacdes clinicas formais.

Portanto, o NatJus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, ainda mais levando em
conta que ha grandes incertezas quanto aos maleficios do uso crénico de canabinoides.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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7. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Salude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satde 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 agbes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salde 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
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atengao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagcao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de salde.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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 condigdes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢oes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3o financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao 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 responsavel 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 doengas
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao 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 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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