Nota Técnica 569227

Data de conclusao: 09/09/2026 16:53:11

Paciente

Data de Nascimento: 18/04/2007
Idade: 19 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Guarulhos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002050-48.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal
Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 569227

CID: F84.0 - Autismo infantil

Diagnéstico: Transtorno do espectro autista, Malformagéo congénita do corpo caloso, Outros
transtornos da alimentacao

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico anexado aos
autos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Nao
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Descricao: Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O processo de cuidado
dos quadros mentais no SUS, hoje é realizado em uma rede de cuidados envolvendo servi¢os
do setor saude e da assisténcia social. Na saude temos como opcéo a acompanhamento geral
pela unidade basica de saude (UBS), o acompanhamento psiquiatrico com equipe do Nucleo
de Apoio a Saude da Familia (NASF), o acompanhamento psicossocial no Centro de Atencao
Psicossocial (CAPS), a internacao psiquiatrica voluntaria e a internacéo psiquiatrica involuntaria
(que pode ser solicitado pelo médico assistente sem intervencéo judicial).

O tratamento envolve a farmacoterapia, com o SUS fornecendo medicamentos psicotropicos
mediante prescricdo médica. Uma equipe multidisciplinar composta por psiquiatras, psicologos,
assistentes sociais, enfermeiros e terapeutas ocupacionais é responsavel pela condug¢ao do
tratamento, visando a abordagem integral do paciente. H4 um foco na reabilitacdo psicossocial,
visando a reintegracdo do paciente na sociedade e a promocéo de sua autonomia. Programas
de educacdo em saude mental sdo implementados para conscientizar a populacdo e combater
o estigma associado aos transtornos mentais. O tratamento é pautado pelo acolhimento e pela
escuta ativa, respeitando a dignidade do paciente e envolvendo-0 ativamente em seu processo
terapéutico. Esses principios refletem o compromisso do SUS em fornecer cuidados de saude
mental que respeitem os direitos humanos.

O SUS disponibiliza as seguintes medicacdes para melhora de quadros comportamentais
associados a transtornos psiquiatricos que podem ser prescritas de acordo com possiveis
necessidades e sintomatologias especificas se associadas ao quadro de base: haloperidol,
carbonato de litio, clorpromazina, carbamazepina, acido valpréico, propranolol, fluoxetina,
amitriptilina, imipramina, nortriptilina, clomipramina, prometazina, diazepam e/ou clonazepam.
As medicacdes citadas podem ser utilizadas em monoterapia ou em combinacdes
medicamentosas.

Em relacao, ao quadro de autismo especificamente, a risperidona tem sua dispensacao
prevista no SUS.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg
Custo da tecnologia: Produto néo listado nas tabelas de preco CMED, ANVISA ou DATASUS

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg
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Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Terapias com evidéncia de
beneficio no Transtorno do Espectro Autista

O transtorno do espectro autista (TEA) € um transtorno do neurodesenvolvimento caracterizado
por dificuldades persistentes na comunicac¢ao e na interacdo social, associadas a presenca de
padrdes restritos e repetitivos de comportamento, interesses ou atividades. Além dessas
manifestacdes nucleares, individuos com TEA podem apresentar sintomas comportamentais
associados, como irritabilidade, desatencdo, hiperatividade ou impulsividade, agressividade
(auto ou heteroagressao), disturbios do sono e comportamentos estereotipados.

Até o momento, ndo existem medicamentos com eficacia comprovada para o tratamento dos
sintomas nucleares do TEA, como déficits sociais, dificuldades de comunicacéo e alteracdes
cognitivas associadas. Em outras palavras, ndo ha farmacos especificos aprovados para tratar
diretamente o autismo ou o eventual déficit intelectual associado. Entretanto, algumas
medica¢des podem ser utilizadas para 0 manejo de sintomas comportamentais e psiquiatricos
associados, que frequentemente interferem na aprendizagem, na socializagao e na qualidade
de vida.

No ambito do Sistema Unico de Saude, o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro Autista
(PCDT-CA-TEA), instituido pela Portaria n° 324, de 31 de marco de 2016, atualizado em
fevereiro de 2022. Esse protocolo apresenta maior enfoque no tratamento farmacolégico da
agressividade. Uma abordagem mais abrangente das intervencgdes terapéuticas, especialmente
ndao medicamentosas, esta descrita nas Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo e na Linha de Cuidado para a Atencdo Integral as
Pessoas com Transtorno do Espectro Autista e suas Familias no Sistema Unico de Saude.

As intervencgdes psicofarmacoldgicas apresentam beneficio restrito ao tratamento de sintomas
ndao nucleares do TEA. Entre esses sintomas destacam-se irritabilidade, agressividade,
autoagressao e comportamentos disruptivos que podem comprometer a adaptacao social e o
processo de aprendizagem. Nessas situacdes, especialmente quando ha resposta insuficiente
as intervencgdes psicossociais e comportamentais, os antipsicéticos podem ser considerados.
Atualmente, os Unicos medicamentos aprovados pela Food and Drug Administration (FDA) para
tratamento da irritabilidade associada ao TEA sado a risperidona e o aripiprazol. Ambos
pertencem a classe dos antipsicéticos atipicos e atuam principalmente como antagonistas ou
moduladores de receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos, sistemas neurotransmissores
envolvidos na regulagao do comportamento, da ansiedade e da impulsividade.

A risperidona apresenta o maior volume de evidéncia cientifica e maior experiéncia de uso no
tratamento da irritabilidade e da agressividade associadas ao TEA. O aripiprazol também
possui evidéncias de eficacia e aprovacao regulatéria para essa indicacdo em diferentes
agéncias sanitarias internacionais. Estudos comparativos entre esses dois medicamentos ndo
demonstraram diferencas significativas em relacdo a eficacia ou ao perfil de seguranga no
manejo de comportamentos disruptivos, como agressividade e autoagressao.

Antipsicoticos tipicos, como o haloperidol, ja foram utilizados no manejo de sintomas
comportamentais em individuos com TEA. Entretanto, o perfil de efeitos adversos,
especialmente a maior incidéncia de sintomas extrapiramidais e o risco de disturbios de
movimento potencialmente irreversiveis, torna seu uso menos favoravel quando comparado
aos antipsicoticos atipicos. Esse risco é particularmente relevante em populacdes pediatricas,
nas quais ha maior densidade de receptores dopaminérgicos D2 no estriado.

Dessa forma, entre os antipsicoticos disponiveis, o PCDT-CA-TEA recomenda
preferencialmente a risperidona, considerando o maior volume de evidéncias e a experiéncia
acumulada de uso no tratamento da agressividade em pessoas com TEA. A resposta
terapéutica costuma ocorrer de forma gradual, geralmente entre 30 e 60 dias de tratamento,
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podendo em alguns casos ocorrer em periodo menor ou mais prolongado.

Evidéncias cientificas sobre o uso de canabidiol no Transtorno do Espectro Autista

O canabidiol (CBD) é um dos principais fitocanabinoides presentes na planta Cannabis sativa.
Diferentemente do delta-9-tetraidrocanabinol (THC), principal componente psicoativo da planta,
o CBD néo apresenta efeitos psicotomiméticos significativos. O composto foi isolado na década
de 1940, tendo sua estrutura quimica elucidada apenas na década de 1960 por Raphael
Mechoulam e colaboradores.

Nos ultimos anos, o CBD tem sido investigado como possivel alternativa terapéutica em
diversas condi¢cdes neuropsiquiatricas, incluindo esquizofrenia, transtornos de ansiedade e
transtornos do neurodesenvolvimento. No contexto do TEA, seu uso tem sido considerado
principalmente para o manejo de sintomas comportamentais associados, como irritabilidade,
hiperatividade e agressividade. Entretanto, essa indicacdo permanece restrita a situacoes
refratarias e ainda carece de evidéncias cientificas robustas que confirmem sua eficacia e
segurang¢a em longo prazo.

Minella et al. (2021), em revisao sistematica sobre o uso de CBD em individuos com TEA,
identificaram doze estudos potencialmente relevantes, dos quais apenas quatro atenderam aos
critérios de elegibilidade para analise. Os autores observaram melhora de alguns aspectos
comportamentais nos estudos avaliados, incluindo reducdo de comportamento disruptivo em
estudo placebo controlado (Aran et al., 2021), bem como melhora relatada em sintomas como
inquietacdo e crises de irritabilidade em estudos observacionais (Schleider et al., 2019).
Entretanto, a heterogeneidade metodolégica dos estudos limita a interpretagdo dos resultados.
Mostafavi et al. (2020), em revisdo da literatura associada a experiéncia clinica do grupo de
pesquisa, concluiram que os dados disponiveis sugerem potencial beneficio terapéutico do
CBD em alguns individuos com TEA, além de indicarem que o composto €, em geral, bem
tolerado. No entanto, os autores ressaltam a necessidade de estudos adicionais para identificar
quais pacientes poderiam se beneficiar do tratamento e para caracterizar melhor o perfil de
seguranca.

Holdman et al. (2021), em revisao sistematica publicada em agosto de 2021, observaram que,
até aguele momento, ndo havia ensaios clinicos controlados por placebo publicados avaliando
cannabis medicinal especificamente para TEA, sendo a maior parte das evidéncias derivada de
estudos observacionais com importantes limitacdes metodoldgicas. Os autores sugerem que
preparacdes ricas em CBD podem representar uma opgao potencialmente eficaz e toleravel
para alguns sintomas associados ao TEA, embora a seguranca em longo prazo permaneca
incerta.

De forma semelhante, Parella et al. (2023) avaliaram nove ensaios clinicos randomizados
envolvendo o uso de CBD em diferentes transtornos do neurodesenvolvimento, incluindo
transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade, transtorno do espectro autista, deficiéncia
intelectual e sindrome de Tourette. Os autores concluiram que, embora alguns estudos
indiquem possivel eficacia, os resultados sao inconsistentes e insuficientes para orientar com
seguranga o uso clinico rotineiro do CBD nessas condi¢oes.

Outras revisoes recentes, como as de O’Sullivan et al. (2023) e Kirkland et al. (2021), também
apontam que n&o existem evidéncias de alta qualidade suficientes para recomendar o uso
clinico de CBD em transtornos psiquiatricos ou do neurodesenvolvimento, incluindo o TEA.
Diante do exposto, conclui-se que o uso de canabidiol no transtorno do espectro autista ainda
carece de evidéncias cientificas sélidas, especialmente no que se refere a eficacia clinica
consistente e a seguranca em longo prazo. Dessa forma, sua prescricdo rotineira ndo deve ser
encorajada em detrimento de intervengdes terapéuticas com maior nivel de evidéncia cientifica
quanto a eficacia e seguranca.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ndo foram encontradas evidéncias
cientificas suficientes que sustentem a indicagcdo do uso de canabidiol para as possiveis
melhoras esperadas em pacientes com transtorno do espectro autista e outros transtornos do
desenvolvimento.

A Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, descreve
que as evidéncias disponiveis sobre 0 uso de canabidiol nessa condi¢ao ainda séo limitadas.

Recomendaco6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg
Conclusao Justificada: Ndo favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO os diagnosticos de Transtorno do espectro autista,
Malformacao congénita do corpo caloso, Outros transtornos da alimentacao, conforme relatério
médico anexado aos autos;

CONSIDERANDO a solicitagao de canabidiol;

CONSIDERANDO que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente,
nao ha tratamento medicamentoso especifico para os sintomas nucleares do transtorno do
espectro autista, tais como déficits na comunicacéo e interacéo social e padrdes restritos e
repetitivos de comportamento, sendo que as intervencdes farmacoldgicas disponiveis
apresentam beneficio apenas no manejo de sintomas associados ou comorbidades;
CONSIDERANDO que o tratamento ndo medicamentoso, por meio de acompanhamento
multiprofissional, constitui um dos pilares do cuidado em pessoas com transtorno do espectro
autista e que o SUS disponibiliza essa modalidade por meio das Unidades Basicas de Saude
(UBS) e Centros de Atencao Psicossocial (CAPS);

CONSIDERANDO que néao foram apresentados nos autos documentos que demonstrem a
realizacao prévia, a tentativa de acesso ou o acompanhamento regular em intervencdes nao
farmacolégicas, como psicoterapia, terapias comportamentais ou outras modalidades de
cuidado multiprofissional disponiveis no SUS;

CONSIDERANDO que nédo foram identificadas evidéncias cientificas com qualidade
metodolodgica suficiente que comprovem a eficcia clinica e a seguranga do uso de canabidiol
em longo prazo para os quadros clinicos mencionados nos relatérios médicos anexados ao
processo;

CONSIDERANDO que o produto pleiteado ainda carece de estudos robustos que sustentem
sua utilizagdo na situagao clinica apresentada, ndo havendo nos autos demonstracdo de
esgotamento das alternativas terapéuticas com evidéncia cientifica mais consistente;
CONSIDERANDO que segundo estudo realizado pela CONITEC, publicado no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do
Espectro do Autismo (PCDT-CA-TEA) publicado na PORTARIA N° 324, de 31 de marco de
2016, citado no campo "Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia" da presente
nota técnica, referente ao uso derivados canabinoides em quadros de TEA, conclui:
"Estudos clinicos randomizados, controlados por placebo, com metodologia e padroes
adequados de relato sao necessarios para que se possa apoiar ou refutar a indicacao de
canabinoides para tratamento do comportamento agressivo em pacientes com TEA";
CONCLUI-SE que néo ha, no presente caso, elementos técnicos suficientes que sustentem a
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indicacé@o do produto pleiteado. Ademais, o presente caso ndo se configura como emergéncia
médica, conforme critérios estabelecidos pelo Conselho Federal de Medicina.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Em atencdo aos questionamentos de Vossa Exceléncia:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagcéo?

N&o ha incorporacgao do canabidiol ao SUS para tratamento de TEA, malformacao congénita do
corpo caloso ou transtornos da alimentagcdo. A CONITEC avaliou canabidiol para criangas e
adolescentes com epilepsias refratarias, tendo recomendado a n&do incorporagdo em 2021.
Portanto, a parte autora ndo se enquadra em hipétese vigente de incorporacao do canabidiol
para os diagnoésticos informados.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacéo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliacdo
pelo 6rgao?

N&ao ha evidéncia robusta de alto nivel que estabeleca o canabidiol como tratamento padréao ou
indispensavel para TEA. Para malformacgao do corpo caloso e transtornos alimentares, também
nao ha evidéncia clinica de qualidade que sustente o uso especifico do canabidiol para essas
condigoes.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Nao é possivel afirmar o esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS pois
ndao ha documentacdo detalhada dos tratamentos prévios, relatdérios de intervencoes
multiprofissionais, medicamentos utilizados com as respectivas doses, duracdo, resposta
terapéutica e eventuais eventos adversos ou contraindicacoes.

4. Quais sao todas as indicagOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Os produtos pleiteados, Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg, ndo foram
identificados como medicamentos com registro sanitario na ANVISA e bula aprovada contendo
indicacOes terapéuticas especificas no Brasil.

Tratam-se de produtos a base de derivados de Cannabis, cuja eventual entrada no pais pode
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ocorrer mediante autorizacdo sanitaria/importacdo, o que n&o equivale a registro de
medicamento com indicacédo terapéutica formalmente aprovada pela ANVISA.

Dessa forma, néo ha indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA especificamente para os
produtos Allivita Rich CBD 2250 mg e Allivita Calm CBN 1500 mg.

Ressalta-se que a autorizacédo excepcional para importacdo ou uso de produto derivado de
Cannabis néo representa reconhecimento, pela ANVISA, de eficacia e seguranga para
determinada indicacéo clinica, tampouco equivale a aprovacao de indicagédo em bula.

5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

Para TEA, malformacéo congénita do corpo caloso e transtornos da alimentacéo, o canabidiol
nao constitui tratamento com indicacéo regulatoria estabelecida genericamente para essas
condicdes.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Sim.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Para TEA, existem alguns ensaios randomizados e controlados, mas nao existe atualmente um
conjunto robusto de estudos Fase Ill, multicéntricos e de grande porte capaz de estabelecer
eficacia e seguranca de forma definitiva.

Para malformagao do corpo caloso e transtornos da alimentag¢do, ndo héa evidéncia de ECRs
Fase IIl que justifique o canabidiol especificamente para essas condi¢oes.

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relacéo as opc¢des disponiveis no
SuUS?

Nao esta demonstrada de forma robusta. Alguns estudos apontam beneficio em determinados
sintomas comportamentais, ansiedade e comunicacdo social, mas os resultados sao
heterogéneos e nado estabelecem superioridade global as alternativas convencionais.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

N&ao se aplica. TEA, malformagao do corpo caloso e transtornos alimentares ndo sao condigcoes
em que o efeito terapéutico do canabidiol seja avaliado por sobrevida global.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Também n&o se aplica.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Os estudos sugerem possiveis beneficios em alguns desfechos comportamentais e funcionais,
porém ndo ha demonstracao consistente e robusta de melhora global da qualidade de vida. Os
resultados variam conforme escala, formulacao e populacao estudada

9. O esquema proposto estd em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
Nao existe esquema universalmente estabelecido de canabidiol como tratamento padrdo do
TEA.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Nao.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Nao.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

N&o se aplica. Nao ha desfecho de sobrevida global pertinente para comparagéo terapéutica
nessas condicoes.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
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realizados pela parte autora?
Da mesma forma, n&o se aplica, pois sobrevida global ndo é um desfecho apropriado para
avaliacao do tratamento do TEA, malformacao do corpo caloso ou transtornos alimentares.
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