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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8376/2025 - NAT-JUS/SP - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n? 5000252-86.2025.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 15/10/2025

1.4. Data de nascimento do paciente: 03/08/2020
1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Enfermidade
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA - CID F84
TRANSTORNO DE DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE - CID F90

3. Descricdo da Tecnologia solicitada:
CANABIDIOL

4. Discussao e Conclusao

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 interacdes e
comunicagdes sociais, e padrdes 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 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 infecgdes 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,
depressdo, ansiedade, transtorno de déficit de atengdo 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
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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 manifestacao 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 comunicagdo social antes dos
dois anos de idade.

- retrocesso ou interrupg¢do gradual ou aguda do desenvolvimento de habilidades
sociais, de linguagem ou comunicagao adquiridas previamente.

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

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

No SUS, a Atengdo Primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas
com TEA. Em 2014, foi publicado o documento “Diretrizes de aten¢ao a reabilitagao 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 Comissdao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) recomendou a
incorporacao no SUS da risperidona para o manejo do comportamento agressivo em
criangas e adultos com TEA e reiterou que estratégias farmacoldgicas ndo sdo suficientes
para o tratamento de pessoas com TEA.

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 solugdo 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 condic¢des clinicas como deméncia, epilepsia, fiboromialgia, 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 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
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Ressalta-se a escassez de estudos que avaliam a utilizacao da cannabis para pessoas
com o diagnodstico TEA e ndao foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da
cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.

Nao foram encontradas avaliagbes de derivados da cannabis e seus analogos
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
criancas, autismo, TDAH e doencas 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.

MINELLA, et al (2021) em uma revisdo sistematica sobre o uso de CBD em quadros
do espectro autista, concluiu que “ De forma geral, o uso do CBD tem impacto positivo na
reducdo da ansiedade, agressividade e inquietacdo; podendo haver beneficios nos casos
refratarios de disturbio de comportamento, que incluem agita¢do, disturbio do
sono e heteroagressividade”, mas recomenda que estudos clinicos randomizados robustos
sejam realizados com padronizacdo de varidveis importantes para deteccdo de efeitos
adversos, titulagao de doses e duragao dos tratamentos, em especial para avaliar a eficacia
e seguranca.

MOSTAFAVI,et al (2020) em um estudo revisao e descricdao de experiéncia clinica do
grupo de pesquisa conclui em tradugdo direta: "no momento, os dados de estudos pré-
clinicos e clinicos sugerem um potencial beneficio terapéutico do CBD entre algumas
pessoas com TEA, além de ser de modo geral bem tolerado. S3o necessarias mais pesquisas
identificar melhor os pacientes que podem se beneficiar do tratamento sem efeitos
adversos."

HOLDMAN, et al (2021), através de uma revisao sistematica sobre o uso de CBD em
quadros do espectro autista, publicada em agosto de 2021, conclui em tradugao direta: "No
momento deste estudo, ndo foram encontrados ensaios clinicos publicados controlados
por placebo sobre o uso de cannabis medicinal para TEA e os estudos observacionais tém
limitagdes. A cannabis medicinal rica em CBD parece ser uma op¢ao eficaz, toleravel e
relativamente segura para muitos sintomas associados ao TEA; no entanto, a seguranga em
longo prazo é desconhecida no momento."

De outra parte, o Transtorno do Déficit de Aten¢do/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 crianga ou adolescente, promovendo um prejuizo funcional significativo no
desempenho escolar ou no trabalho e dificuldades com intera¢des sociais e nas atividades
cotidianas.
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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 disfuncao das regides cingulada, frontal e regides parietal corticais e de
desequilibrio dos sistemas dopaminérgicos e noradrenérgicos contribuem para seus
sintomas.

Parece haver um consenso do ponto de vista neuroquimico de que a dopamina e a
noradrenalina participam de maneira predominante e exercem intensa influéncia nos
centros motores e na atencao, respectivamente. A realizagao do tratamento farmacolégico
de TDAH, principalmente administrado por substancias psicoestimulantes, que atuam
como agonistas indiretos desses neurotransmissores, sdo essenciais, possibilitando
diminuicdo dos sintomas motores, impulsividade e desatencdao, bem como melhoria das
interacdes sociais e desempenho académico.

Cabe anotar que na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apenas existe

o registro de um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizacgao sanitaria de
produtos de cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

Para que nado fique sem registro, o produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml
recebeu autorizacdo sanitaria da Anvisa em 2020 por meio da regulamentacao dada pela
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N2 327/2019, que “Dispde sobre os procedimentos
para a concessao da Autorizagao Sanitdria para a fabricagdo e a importagao, bem como
estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a dispensagao, o monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”.

Conforme os registros de autorizagdo sanitdria vigentes na Anvisa, os eventos
adversos mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados
da cannabis sdo o aumento ou diminui¢do do apetite, alteragdes de humor, desorientagao,
dissociagdo, amnésia, disturbio de atenc¢do, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As
contraindica¢des envolvem hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e seus derivados
sintéticos, histdrico familiar de esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros
transtornos psiquiatricos significativos (exceto depressdo). O canabidiol é contraindicado
para dependentes quimicos, gravidas, lactantes, criancas menores de 2 anos e pessoas com
hipersensibilidade a algum componente da férmula.

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

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso de Canabidiol em quadros de TEA e TDAH ainda carece de evidéncias
cientificas solidas, de modo que sua prescrigdo rotineira nao deve ser encorajada em
detrimento de op¢les medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em
relacdo a eficacia e seguranca.
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5. Conclusao
O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, ainda mais levando em conta que

ha grandes incertezas quanto aos maleficios do uso cronico de canabinoides,
particularmente em criangas, mais vulneraveis a danos permanentes.

6. Outras Informac6es — 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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio 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
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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 populacdo, 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

@ www.Tisp.JUs.BR vyhoRPFE Ttise



‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. S SGP 5 — Diretoria da Saude

couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacgdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» 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 condi¢bes de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo 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 créonico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
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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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 392, §19, da
Resolucdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@www TISP.JUS.BR vy8hoRQPFPOQ Tise



