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RESPOSTA TECNICA N2 3863/2023 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitan e : | .
1.2. Processo n2: 5007830-65.2023.4.03.6317

1.3. Data da Solicitacdo: 30/08/2023

1.4. Data da Resposta: 30/08/2023

2. Enfermidade
Transtorno do espectro autista — CID 10 — F84

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia solicitada
MEDICAMENTO - CANABIDIOL

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Os transtornos invasivos do desenvolvimento cursam com graves dificuldades ao longo da vida nas
habilidades sociais e comunicativas — além daquelas atribuidas ao atraso global do
desenvolvimento — e também comportamentos e interesses limitados e repetitivos. Um dos
principais exemplos de transtorno global do desenvolvimento é o transtorno do espectro autista.
Os principais sintomas do espectro autista (TEA) sdo: irritabilidade, desatencao,
hiperatividade/impulsividade, agressividade (auto e hetero), insdonia e comportamentos
estereotipados. Até o presente, ndo ha medicamentos com beneficios que justifiguem sua
indicacdo para o tratamento dos sintomas nucleares do TEA, como os déficits sociais e de
comunicacao, assim como para os déficits de aprendizado do retardo mental . Em outras palavras,
ndo existem ainda medicamentos especificos para autismo ou para o retardo mental, contudo, ha
medicagdes que podem auxiliar na melhora comportamental e do quadro, quando presente, de
sofrimento mental. O Ministério da Saude possui o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo(PCDT-CA-TEA) publicado
na PORTARIA N2 324, de 31 de marc¢o de 2016 que possui um enfoque mais farmacoldgico, uma
abordagem completa sobre as intervengdes, sobretudo ndo medicamentosas é descrita nas
“Diretrizes de Atenc¢do a Reabilitagdo 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 intervencdes psicofarmacolégicas tém beneficio
unicamente no tratamento de sintomas ndo nucleares que acabam interferindo na aprendizagem,
socializacdo, saude e qualidade de vida. Nessa situacao, os antipsicdticos demonstram um beneficio
no tratamento de condutas agressivas ou autolesivas de pessoas com TEA, quando ha baixa
resposta ou ndo adesdo as intervencdes ndo medicamentosas. Nesta classe, o protocolo do
Ministério da Saude (PCDT-CA-TEA) recomenda o uso de risperidona, um antipsicético atipico,
justamente pelo maior volume de evidéncias e experiéncia de uso no tratamento da agressividade
em pessoas com TEA. A resposta ao tratamento medicamentoso com a risperidona ocorre de forma
gradual, geralmente em 30 a 60 dias de tratamento, podendo em casos especificos ocorrer antes
ou mesmo apos este periodo.
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O canabidiol (CBD) é um dos principais fitocanabindides presentes na planta Cannabis sativa e
diferentemente do seu principal constituinte, o A9-tetraidroca-nabinol (delta-9-THC), é desprovido
de efeitos psicotomiméticos. O CBD foi isolado no inicio da década de 40, contudo, sua estrutura
quimica foi elucidada apenas na década de 60 por Raphael Mechoulam e colaboradores. O uso
de CBD tem sido considerado e avaliado para diversos quadros psiquiatricos como no tratamento
da esquizofrenia e transtornos ansiosos, sendo considerado uma possivel alternativa para melhora
do quadro comportamental dos pacientes com TEA, com aumento na frequéncia do seu uso nos
ultimos anos, contudo com indicacdo restrita a casos refratarios, apds uso de multiplos esquemas
medicamentosos com um grau maior de evidéncia cientifica de eficacia e seguranca clinica de longo
prazo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

MINELLA, et al (2021) através de uma revisdo sistemdtica sobre o uso de CBD em quadros do
espectro autista, encontrou 12 artigos, contudo somente quatro que preenchiam critérios de
elegibilidade para inclusdo no estudo. A autora conclui em transcricdo direta: "A partir do uso do
CBD, as pesquisas analisadas mostram significativa melhora nos aspectos comportamentais,
apresentando melhora no estudo placebo-comparativo (Aran, et al.,, 2021) de 28% no
comportamento disruptivo (diferenga entre dados da extrato da planta inteira versus placebo), até
a melhora de mais de 90% nas categorias de inquietagdo e ataques de raiva (Schleider, et al.,
2019)."

MOSTAFAVI,et al (2020) em um estudo revisdo e descricdo de experiéncia clinica do grupo de
pesquisa conclui em traducdo 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. Sdo necessarias mais pesquisas identificar melhor os pacientes que
podem se beneficiar do tratamento sem efeitos adversos."

HOLDMAN, et al (2021),através de uma revisdo sistematica sobre o uso de CBD em quadros do
espectro autista, publicada em agosto de 2021, conclui em traducdo 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 opc¢do eficaz, toleravel e relativamente segura para muitos sintomas
associados ao TEA; no entanto, a seguranca em longo prazo é desconhecida no momento."

5.3. Conclusao

Deste modo, o uso de CBD em quadros de TEA ainda carece de evidéncias cientificas sdlidas, de
modo que sua prescricdo rotineira ndo deve ser encorajada em detrimento de opgdes
medicamentosas com evidéncias cientificas mais significativas em relagao a eficacia e seguranca.

5.4. Quanto ao uso da tecnologia
( ) Favoravel
( x ) Desfavoravel

A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo de preservagao do sigilo.
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