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NOTA TECNICA N2 650/2025 - 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 concessao de
medicamentos, do que nao trata esta requisi¢ao judicial.

E que, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) existe apenas o registro de um
medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagao sanitdria de 35 produtos de cannabis
e canabidiol.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante |

1.2. Processo n2: 5000070-09.2025.4.03.6119
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 10/02/2025

2. Enfermidade
Transtorno do Espectro Autista
Epilepsia refratdria

3. Descricdo da Tecnologia solicitada
Canabidiol

4. Discussdo e Conclusdo
4.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca 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 interacbes e
comunicagdes sociais, e padrdes rigidos de comportamento ou interesses repetitivos com
atividades incomuns para o contexto social. As caracteristicas do TEA podem ser verificadas no
inicio da infancia, porém frequentemente ele ndo 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¢Oes 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.

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 crianga se move para frente e para trds sem parar, bater a cabega,
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 alcangado e a idade do paciente. Esses sintomas incluem, mas
ndo se limitam a:
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- dificuldade de desenvolvimento de habilidades de comunicac¢do social antes dos dois anos
de idade.

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

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

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

No SUS, a Atencao Primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas com TEA.
Em 2014, foi publicado o documento “Diretrizes de atencdao 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, psicélogo, terapeuta ocupacional, fonoaudidlogo, assistente social.

De acordo com o tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com TEA, é
necessario integrar tratamentos medicamentosos, como ansioliticos, antidepressivos, estimulantes
ou antipsicéticos. Em 2016, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC) recomendou a incorpora¢cdo no SUS da risperidona para o manejo do
comportamento agressivo em criangas e adultos com TEA e reiterou que estratégias farmacoldgicas
nao sao suficientes para o tratamento de pessoas com TEA.

De outra parte, a epilepsia € uma doenga cerebral caracterizada por crises convulsivas
recorrentes secundarias a atividade cerebral anormal excessiva, acompanhadas ou nao por perda
de consciéncia, de controle motor ou da funcdo intestinal ou da bexiga. Os episddios convulsivos
podem variar desde breves lapsos de atengcdao ou espasmos musculares até convulsdes graves e
prolongadas, e levar a consequéncias neurolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais expressivas. O
risco de morte prematura em pessoas com epilepsia é de até trés vezes o da populacdo em geral,
e a vida dessas pessoas é frequentemente afetada pelo estigma da doenga e pela discriminagao.

A epilepsia é considerada resolvida quando ha resolugdo de uma sindrome dependente da
idade ou auséncia de convulsdes nos ultimos 10 anos e nenhum medicamento anticonvulsivante
nos 15 ultimos cinco anos. Em contrapartida, a epilepsia é considerada refratdria ou resistente ao
tratamento medicamentoso quando as crises convulsivas persistem mesmo com o uso de pelo
menos dois medicamentos antiepiléticos em doses terapéuticas adequadas, em monoterapia ou
combinados.

Os diferentes tipos de epilepsia refrataria variam de acordo com a idade de inicio, a origem
da doenca, o aspecto das convulsdes, e a resposta ao tratamento. As mais comuns sdo a epilepsia
focal, a epilepsia generalizada, a Sindrome de Dravet e a Sindrome de Lennox Gastaut, sendo as
duas ultimas consideradas formas graves da doenca e que se manifestam na infancia.

A Sindrome de Dravet é forma de epilepsia grave, caracterizada por crises febris do tipo
clénica, generalizadas ou unilaterais, geralmente prolongadas durante o primeiro ano de vida,
estado de mal epiléptico, crises de auséncia e crises de espasmos entre 1 e 4 anos de vida. A partir
do inicio das convulsdes, ocorre atraso do desenvolvimento neuropsicomotor com deficiéncia. A
Sindrome de Lennox-Gastaut também é uma forma grave de epilepsia, caracterizada por diferentes
tipos de crises epilépticas recorrentes (generalizadas ou focais, tonicas ou mioclénicas, atonicas),
frequentemente associadas a deficiéncia intelectual e geralmente ocorrendo em criangas de 1 a 7
anos, principalmente na idade pré-escolar. O Complexo da Esclerose Tuberosa é classificado como
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atogamentos e quedas, bem como a ocorrencia de morte subita nao esperada sao complicagoes
reportadas nos casos de epilepsia refrataria.

O manejo de pacientes com epilepsia esta focado em trés objetivos principais: controlar as
crises, evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida. Para a
epilepsia refratdria, a abordagem clinica deve ser planejada com vistas a minimizar o
comprometimento cognitivo e prevenir disfun¢Ges psicossociais. A cirurgia para epilepsia é indicada
em casos de crises epilépticas focais resistentes ao tratamento medicamentoso, descontroladas e
incapacitantes, as quais ocorram em uma regido cerebral que ndo incorra em risco de causar
disfungdes neuroldgicas ou cognitivas. A dieta cetogénica classica é indicada em casos de epilepsia
refrataria em adultos e criangas, e é caracterizada por conter um alto teor de gordura, baixo teor
de carboidratos e teor adequado de proteinas.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia, de 21 de
junho de 2018, preconiza-se individualizar o tratamento de acordo com as necessidades especificas
dos subgrupos de pacientes com epilepsia. Os medicamentos disponiveis atualmente no SUS sao:
carbamazepina, clobazam, clonazepam, levetiracetam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital,
gabapentina, topiramato, lamotrigina, vigabatrina, precursores do ion valproato (acido valproico,
valproato de sdédio) e primidona. Na Saude Suplementar ha outras opcdes medicamentosas,
como oxcarbazepina, divalproato, lacosamida, rufinamida, zonisamida, perampanel, pregabalina,
nitrazepam, estiripentol, fenfluramina e brivacetam.

Atualmente, os derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos ndo se encontram
disponiveis no SUS, nem na saude suplementar.

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, ndusea 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
5 a 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 utilizagcdo 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.

N3do foram encontradas avaliagbes de derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos
especificamente para TEA na agéncia de avaliagdo 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)
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