
Nota Técnica 78769

Data de conclusão: 31/05/2022 23:20:37

Paciente

Idade: 11 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 78769

CID: F84.0 - Autismo infantil

Diagnóstico: Autismo infantil

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): exame clínico atestado por médico

habilitado

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Não

Descrição: Canabidiol

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: Canabidiol

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: risperidona, conforme

PCDT. Ainda, intervenções não farmacológicas.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos

canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do gênero Cannabis e atua como

antagonista dos receptores CB1 e CB2 e inibidor da recaptação e metabolismo da anandamida

(6). Nos últimos anos, estudos in vitro e in vivo vêm sugerindo um efeito antiepiléptico do CBD,

por mecanismos de ação ainda não bem esclarecidos, possivelmente não relacionados com a

interação com receptores canabinoides (7). O FDA (Food and Drug Administration), órgão dos

EUA responsável pelo registro de medicamentos, aprovou o uso do canabidiol apenas para o

controle de crises epilépticas na síndrome de Lennox-Gastaut e epilepsia mioclônica da

infância grave. 

O fato de que a epilepsia seja uma comorbidade comum com o transtorno do espectro autista

proporcionou a observação de que pacientes com essa condição que usavam canabidiol para o

tratamento das crises epilépticas apresentavam melhora comportamental. Foi levantada a

hipótese de que esse fármaco pudesse ter ação no controle comportamental de crianças com

autismo sem epilepsia. No entanto, não encontramos ensaios clínicos que tenham avaliado

essa hipótese. Há na literatura alguns poucos estudos observacionais (séries de caso) com

tamanho amostral pequeno, critérios de inclusão e medidas de desfecho pouco definidos que

observaram alguma melhora no comportamento, o que fortalece a hipótese de seu benefício

(8–10). No entanto, além séries de caso, não há evidência que sustente o benefício da

medicação pleiteada, tornando-a, no momento, tão somente uma hipótese e uma intervenção

experimental para a condição em questão. Da mesma forma, não há evidência de que seja

superior aos diversos tratamentos já testados pela parte autora, entre eles a risperidona,

recomendada no protocolo do Ministério da Saúde. Ainda que não fosse suficiente essa

ausência de conhecimento sobre a eficácia, a segurança, especialmente em longo prazo, não

foi comprovada. Essa questão é importante uma vez em que há evidência sobre o impacto

negativo em longo prazo do consumo de derivados da Cannabis no sistema nervoso,

especialmente por crianças e adolescentes (11,12). A questão está longe de ser fechada e

ensaios clínicos randomizados e controlados com acompanhamento de longo prazo precisam

ser feitos para termos a certeza do benefício e da segurança da intervenção.      

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de

parâmetros laboratoriais e redução de eventos adversos

Página 2 de 5

https://paperpile.com/c/DN0dl2/CVGh
https://paperpile.com/c/DN0dl2/0t6j
https://paperpile.com/c/DN0dl2/4oE1+vpeH+djPW
https://paperpile.com/c/DN0dl2/1iu4+nbSn


Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: Canabidiol

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Trata-se de uma criança de 7 anos com diagnóstico de transtorno do espectro

autista que fez uso de múltiplas medicações para o manejo dos sintomas comportamentais e

não foi observada melhora ou apresentou efeitos adversos. Em função disso, foi prescrito como

alternativa o canabidiol. Trata-se de um medicamento experimental, sem evidência robusta de

eficácia e sem registro na ANVISA. Sua segurança a longo prazo, especialmente se usado por

crianças e adolescentes, é desconhecida.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo de médica especialista em Neurologia

Infantil em que consta o diagnóstico de Autismo Infantil. Segundo laudos complementares,

paciente apresenta sintomas comportamentais progressivos e de difícil manejo, como agitação

psicomotora, impulsividade, irritabilidade, agressividade, compulsão alimentar e coprofagia. Há

ainda o relato de já ter feito uso das seguintes medicações, sem qualquer efeito: haloperidol,

clorpromazina, aripiprazol, lítio. Já usou risperidona e apresentou efeitos colaterais, como

obesidade, hipercolesterolemia e hiperprolactinemia (não há mais detalhes ou mesmo exames

comprovando esses efeitos adversos). Por fim, tentou também o uso de metilfenidato, porém

houve piora da agressividade. A médica afirma que espera o controle de todos os sintomas

previamente descritos com o uso do medicamento pleiteado e alerta que há risco à integridade

física do paciente e de seus familiares. 

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfunção biológica do desenvolvimento do

sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicação e interação social com

padrão de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estão presentes

em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas

por interação social. A apresentação clínica e o grau de incapacidade são variáveis e podem

estar presentes outras condições comórbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do

déficit de atenção (1). A prevalência global é estimada em 7,6:1.000 e é mais comum em

meninos (2). 

O tratamento do indivíduo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em

consideração idade, grau de limitação, comorbidades e necessidades de cada paciente. O

objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora não haja

cura, a intervenção precoce e intensiva está associada com melhor prognóstico. A base do

tratamento envolve intervenções comportamentais e educacionais, usualmente orientadas por

equipe multiprofissional (3). As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do Ministério da

Saúde preconiza o Projeto Terapêutico Singular (PTS) como a orientação geral para o manejo

desses pacientes. O PTS deve envolver profissionais/equipes de referência com trabalho em

rede e pluralidade de abordagens e visões, levando em consideração as necessidades

individuais e da família, os projetos de vida, o processo de reabilitação psicossocial e a garantia

de direitos (4).

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a

irritabilidade, sempre após intervenções comportamentais focais mostrarem-se insuficientes

(3,4). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve

ser associado a intervenções psicossociais (5). Naqueles pacientes que necessitarão de

tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da

agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos

que tenham impacto relevante na saúde e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
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justificar a suspensão da risperidona, contanto representem risco maior do que o benefício

atingido pela redução do comportamento agressivo.
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