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NOTA TECNICA 5242

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 11 anos
PEDIDO DA ACAO: canabidiol

DOENCA(S) INFORMADA(S):F841

FINALIDADE / INDICACAO: Transtorno do Espectro Autista
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-RJ 033552
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005242

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

) 0s medicamentos/insumos/equipamentos possuem registro na ANVISA?;
b) os medicamentos/insumos/equipamentos encontram-se inclusos em
listas do SUS?; ¢) os medicamentos/insumos/equipamentos ora vindicados,
a despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas

listas do SUS, encontram previsédo para o quadro da parte requerente?
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RELATORIO MEDI

Atesio que o pacien

pesando 54 kg, faz acompanhamaenta neurckigico, peiquidlrico e teraputico em fungdo de ser portador de
Transtorno do Especiro Autista — Nivel 03 de suporte (CID10 F84.0).

Paciente apresentou atraso do desenvolvimento psicomotor desde o primeiro ano de vida, andou com 01
ana & 07 meses, comegou a falar acs 05 anos de idade. Hoje 2ua fala ainda nd3o ¢ tatalmente funcional, o
diagnadstico de TEA veio acs 02 anos e 08 mesas de vida, e somente com 05 anos de idade foi para escola
Haoje paciente ndo consegue obadecer a comandos, A escola foi um desafio, pois ndo conseguia se
integrar, ndo interagka com 0% pares, preferia brincar sozinho. A professora e nem os amiguinhos
consaguiam interagir com ele, somente a professora de apoio consegue interagir com ele, Nao tolera
barulho, ndo consegue ficar no meis de muita gente falando ao mesmo lempe. Nao aceita o ndo, fica
agressivo, morde a sl mesmoe & aos cutros e grita muito, nas crises faz muita birra, 4s vezes tem crises em
qua 58 marde a se belisca & quando esta em alguma situagio que ndo & da seu agrado,

Dorme bem com as medicagdes que sio depakene, Daforin e Risperidona. Apresenta enuresse noturna, e
com isso, ainda ndo desfraldou. Ja aprandeu a ler, mas ainda ndo ascrava, Alguns dias vai até a porta da
escola @, porém, NAo consegue entrar, tem que voltar para casa. Apresenta seletividade alimentar, sua
alimentagan € a base de carboidratos, toma suco de maracuja e bebe agua, n&o gosta de carne, aceita
verduras a legumas, & das frutas so aceita banana.

Paciente apresenta uma rigidez de comportamenta muite grande, & sua mae n3o tem conseguido ver
melhoras no seu comportamento apesar das medicagfes. A maa percebe gue as crises estio piores, NEo
tern nogda da perigo. Depende da mae o tempo todo, necassita de auxilio para todos os habitos de higiana.
Vai para a sexta série, mas n&o tem conhecimento do que aprendeu. N&o participa das brincadeiras com as
irmas, mas asta sempre perto delas. Nao da fungdo aos brinquadas. O que mais incomoda a mae 580 as
crises de birra & agressividade, que s&0 constantes. N&o sabe se explicar guando esti doente,

Ao avaliar o paciente, identifico manutengio de importante desajuste psicoemocional e comportamental,
bem coma notdeias manifestagies de regressao do neurodesemvolvimanto. Percebo também grande
impacte negativo nas atividades de vida diaria da crianga, com necessidade de suporte frequente.

Portanto, necessilo programar um plano de intervengde. O tratamento indicado & centrado nos beneficios
de uma abordagem intensiva & com profissionais experientes e capacitades atraves de um modelo que
estimule @ treine o desenvolvimento social e de comunicagio da crianga. Sugiro o segmento da Andlise do
Comportamento Aplicada (Applied Behavioral Analysis-ABA), para reduzir dancs em fungdes essenciais de
neurodasenvolvimanta, melhorar a qualidade de vida e deservolver a sua autonomia (ver Leaf. Et al.
Applied Behavior Analysis is a Science and, Therefore, Progressive J Autism Dev Disord (2016) 46:720-731
DOH 10.1007/510803-015-2501.6).

Sabendo-se que as condigoes apresentadas pela crianga comprometem sua funcionalidade tanto em
ambiente de casa & social, seu tratameanto engloba uma equipe multidisciplinar, As terapias prescritas s8o
por lempo indeterminado @ o ndmero de sessbes de cada lerapia pﬂﬂ&l’é sofrer ajustes de acordo com a
necassidade no momenta,

Vale sallentar que paclente j& vem realizando as teraplas e apresentando uma dtima evolugdo, portanto
solicito que as terapias sejam mantidas na mesma clinica. No caso do TEA as relagies de confianga e o
alo paciente/ profissional fazem loda diferenga & a mudanga poderia acarrelar em danos |rrepar§meis o
neurcdesenvolvimanto do paciente em gueastio,

Assim, solicito ao paciente a adogio de Psicoterapia am ABA/DENVER (anglise do compartameanto
aplicada) com acompanhants teraputice 20 sessdes semanais,

A supervisfio deve ser realizada por supenisor Analista do Comportamento com certiicagio pela ABPMC &/
ou sdcio pleno da ACEr
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Solicito também, acompanhamenio conjunto com equipa da Fonoauwdiologia, com énfase em linguageam,
inicialmente 06 sessbes por semana, com durago de 50 minutos, por tempo indeterminado.

Solicito também, acompanhamenio conjunto com equipe de Terapia Ccupacional com Integragio Sensornial
Ayres, inicialmanta 06 sessdes por semana, com duragio de 50 minuios, por tempo indaterminada.

Solicito também, acompanhameanio conjunto com equipa da Fisioterapia, inicialmente 04 sessias por
semana, com duragio de 50 minutos, por tempo indeterminado.

Solicito também, acompanhamenio conjunte com equipe de Psicometricidade, inicialmente 02 sessdes por
samana, com duragdo de 50 minutas, por tempo indeterminado.

Solicite tambeém, acempanhamento conjunte com equipe de Psicopedagogia, iniciaimente 02 sessbes por
samana, com duragio de 50 minutas, por tempao indetarminado.

Solicite tambeém, acempanhameanto conjunte com equipe de Musicoterapla, inicialmente 02 sessdes por
semana, com duragio de 50 minutas, por tempa indeterminado.

Imprascindivel que a abordagem terapdutica seja realizada na maesma unidade clinica para facilitar o
frabalhe colaborativo da equipe que a assistira com base em diferentes areas do conhecimento que se
complemeantam. Reforgo que a quantidade de sesses de cada modalidade terapéutica podera ser
madidcada pelo prodssional gue venha assistic a crianga.

Visando aprimarar seu desanvolvimanto global, & imprescindivel que a crianga faga acompanhamento
multidisciplinar & integrado por profissionais qualificados @ espedcalizados para o tratamento do autismo,
nas areas e frequéncia acima dascritas, além de avaliagies periddicas em Meurclogia, dentre outros que
possam surgir, dependendo da evolugio do quadm, inclusive exames laboratoriais e de imagem

O chjetivo das reavaliagbes penddicas € ajustar a conduta as demandas da crianga, que pode ser
madificada no processo de desenvolvimeanto por fatores naturais de maturagio cersbral e pela
neuroplasticidade diante dos estimulos ambientais apresentados. O Transtorno do Espectro do Autismo
demanda acompanhamento por tempo Indeterminado e o tratamente ndo & estatico, devendo ser mokdado
a depender do estimulo resposta do pacianta. Por esta motivo, 2o longo do tempo, poderdo surgir novas
necessidades, com ampliagho ou reducdo da carga horaria, bem coma, alteragao da proposta terapéutica.
Estudos indicam que a neuroplasticidade & maior nos primeiros anos de vida, o que implica resposta
terapéutica mais afetiva. Ou seja, a rasposta 4 estimulagdo (acompanhameanta interdisciplinar a
especializado) & malor nesta fase. Portanto, o tratamento deve ser iniciado imediatamente & mantido por
tempo indeterminado, sem intarrupgdes. A suspensdo do masmo ou retardo no inicio das intervengbas, de
acordo com os estudos, alela negativamente & de forma significativa o progndstico da crianga. A auséncia
de intervengio regular & adeguada aumeanta o risco de associagio de comorbidades, tais como transtarno
de conduta, transtorno do aprendizado, depressio, enfra outras comarbidades psiquicas.

O planc terapéutico acima indicade & uma orentago médica, de modo que todo o tratamento acima
aestabelacido pode sofrar mudangas 2o longo do tempa, conforme os sinfomas, necassidades &
complicagdes desenvolvidos, de tal forma gue a presente a prescigio medica possul cardter dindmico, em
conformidade com prescrigdo medica, sendo que cada sessio devera ser de 50 (cinquenta) minutos
minimas da duragdo, @ com as terapias realizadas em clinica proxima da residéncia da paciente.

Destaco que o vinculo terapéutico formade permite que o paciente evolua de forma significativa, com maior
velocidada em sua resposta a intervengdo terapéutica qua & intensiva, assim como parmite ampliar o
repertdno social. A manutencio do vinculo terapdutico formado & um alicerce essendal para o SUCESS0 &
bom progndstices das terapias, peis € ele um dos principais ingredientes para o sucesso & boa evolugio
terapdutica. Uma crianga que constrdi vinculo com o sau ferapeuta & uma crianga molivada para terapia @
isto refletird na sua evolugdo, participacdo e felicidade durante este processo

Reitero que os atendimenios do plano terapéutico acima prescrito dever ser fornecidos & mantidos em
cardter de URGENCIA, de forma continua, ininterrupta @ por prazo indeterminado, sob pena de poder
acarretar em comprometimentos cognitives e neurckigicos imeversiveis, com efeitos nefasios a
incolumidade fisica, mental @ psicossocial do paciente.
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: De acordo com
a Academia Brasileira de Neurologia, os dados cientificos disponiveis até
agora permitem concluir que o uso do Canabidiol em quadros
neurolégicos de dificil controle poderd desempenhar um papel
importante no tratamento, em casos especificos, ainda nao definidos
cientificamente. Além disso, foi demonstrado que a sua aplicabilidade sera
dentro do cenéario das epilepsias intrataveis e de dificilimo controle; e outros
neurolégicos como Doenca de Parkinson possivelmente com excelente
resposta em alguns casos e, em outros, com razoavel ou nenhuma
resposta. A dose de 200 — 300mg/dia de canabidiol foi administrada em um
pequeno numero de pacientes e durante um curto periodo de tempo.
Portanto a seguranca acerca do tratamento, a longo prazo, ainda

precisa ser estabelecida.

O Conselho Federal de Medicina, através da Resolu¢cdo CFM n° 2.113, de
16 de dezembro de 2014, regulamentou o uso do Canabidiol como
terapéutica médica, devendo este ser destinado exclusivamente para o
tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia refratarias as terapias
convencionais, e associado aos medicamentos que 0 paciente vinha

utilizando anteriormente.

Revisao de literatura (dados copilados)

Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a

systematic review

O transtorno do espectro autista (TEA) € um transtorno do
neurodesenvolvimento caracterizado por déficits persistentes na
comunicacgéao social e na interacdo social, associados a presenca de
padrdoes restritos e repetitivos de comportamento, interesses ou
atividades. A cannabis tem sido usada para aliviar os sintomas

associados ao TEA.
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Método: Realizamos uma revisdo sistematica de estudos que investigaram
os efeitos clinicos do uso de cannabis e canabindides no TEA, de acordo
com os ltens de relatorio preferidos para revisdes sistematicas e meta-
analises (lista de verificacdo PRISMA). A busca foi realizada em quatro
bases de dados: MEDLINE/PubMed, Scientific Electronic Library Online
(SciELO), Scopus e Web of Science. Nao foram estabelecidos limites de
idioma durante o processo de selecao. Nove estudos foram selecionados

e analisados.

Resultados: Alguns estudos mostraram que os produtos de cannabis
reduziram o numero e/ou a intensidade de diferentes sintomas, incluindo
hiperatividade, ataques de automutilacdo e raiva, problemas de sono,
ansiedade, inquietacao, agitacao psicomotora, irritabilidade,
agressividade, perseveranca e depressao. Além disso, eles encontraram
uma melhora na cognicdo, sensibilidade sensorial, atencéo, interacao
social e linguagem. Os efeitos adversos mais comuns foram distarbios do

sono, inquietacao, nervosismo e alteracao do apetite.

Concluséo: Cannabis e canabinoides podem ter efeitos promissores
no tratamento de sintomas relacionados ao TEA, podendo ser
utilizados como alternativa terapéutica no alivio desses sintomas. No
entanto, ensaios clinicos randomizados, cegos e controlados por
placebo sdo necessérios para esclarecer os achados sobre os efeitos

da cannabis e seus canabindides em individuos com TEA.

Cannabidiol for the treatment of autism spectrum disorder: hope

or hype?

Nota Técnica n2 5242/2024 NATIUS —TIMG
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Justificativa: O transtorno do espectro do autismo (TEA) é definido
como um grupo de transtornos do neurodesenvolvimento cujos
sintomas incluem comunicacdo e interacdo social prejudicadas,
padrbes de comportamento restritos e repetitivos e niveis variados de
deficiéncia intelectual. O TEA é observado na primeira infancia e é um
dos disturbios crénicos mais graves da infancia em prevaléncia,
morbidade e impacto na sociedade. Geralmente € acompanhada por
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade, ansiedade,
depresséo, disturbios do sono e epilepsia. O tratamento do TEA tem
baixa eficacia, possivelmente por ser de natureza heterogénea e sua
base neurobiolégica ndo ser claramente compreendida. Medicamentos
como arisperidona e o aripiprazol séo os dois unicos medicamentos
disponiveis reconhecidos pela Food and Drug Administration,
principalmente para tratar 0s sintomas comportamentais desse
disturbio. Essas drogas tém eficacia limitada e alto potencial de induzir
efeitos indesejaveis, comprometendo a adesdo ao tratamento.
Portanto, ha grande interesse em explorar o sistema endocanabinoide,
gue modula a atividade de outros neurotransmissores, tem acdes no
comportamento social e parece estar alterado em pacientes com TEA.
Assim, o canabidiol (CBD) surge como uma possivel estratégia para o
tratamento dos sintomas do TEA, uma vez que possui acles
farmacologicas relevantes no sistema endocanabinoide e apresenta
resultados promissores em estudos relacionados a disturbios do

sistema nervoso central.

Objetivos: Revisar os dados pré-clinicos e clinicos que suportam o
potencial do CBD como tratamento para os sintomas e comorbidades
associados ao TEA, bem como discutir e fornecer informacées com o

objetivo de n&o banalizar o uso deste medicamento.

Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism
Nota Técnica n2 5242/2024 NATJUS — TIMG
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spectrum disorder

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é caracterizado por déficits
persistentes na comunicacdo social, padroes restritos e repetitivos de
comportamento, interesses ou atividades e, muitas vezes, deficiéncias
intelectuais. O TEA tem uma série de comorbidades prevalentes, como
distirbios do sono, transtorno de déficit de atencao/hiperatividade e
epilepsia. Nenhum tratamento eficaz para os principais sintomas do TEA
esta disponivel atualmente. H4 um interesse crescente em canabinoides,
especialmente canabidiol (CBD), como monoterapia ou tratamento
complementar para os principais sintomas e comorbidades do TEA. Nesta
revisdo, resumimos os dados pré-clinicos e clinicos disponiveis sobre a
seguranca e a eficacia da cannabis medicinal, incluindo o CBD, em
pacientes jovens com TEA. O canabidiol parece ser um candidato para
o tratamento do TEA. No momento, no entanto, ndo ha dados pré-
clinicos ou clinicos convincentes que mostrem a eficacia e a

seguranca do tratamento com canabindides em pacientes com TEA.

Cannabis and its derivatives for the use of motor symptoms in

Parkinson's disease: a systematic review and meta-analysis

Cannabis e seus derivados para o uso de sintomas motores na doenca de

Parkinson: uma revisao sistematica e metanalise

Antecedentes: Mudancas recentes no status legal da cannabis em varios
paises renovaram o interesse em explorar seu uso na doenca de Parkinson
(DP). O uso de canabindides para alivio de sintomas motores tem sido

amplamente explorado em estudos pré-clinicos.
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Objetivo: Nosso objetivo € revisar sistematicamente e meta-analisar a
literatura sobre o uso de cannabis medicinal ou seus derivados (MC) em
pacientes com DP para determinar seu efeito na funcéo motora e seu perfil

de seguranca.

Métodos: Revisamos e analisamos ensaios clinicos randomizados (ECRS)
originais e de texto completo e estudos observacionais. Os desfechos
primarios foram alteracdo na funcdo motora e discinesia. Os desfechos
secundarios incluiram eventos adversos e efeitos colaterais. Todos o0s

estudos foram analisados quanto ao risco de viés.

Resultados: Quinze estudos, incluindo seis ECRs, foram analisados.
Destes, 12/15 (80%) mencionam tratamento concomitante com
medicamentos antiparkinsonianos, mais comumente levodopa. Os
desfechos primarios foram mais frequentemente medidos usando a Escala
Unificada de Avaliacéo da Doenca de Parkinson (UPDRS) entre os ECRs
e 0 autorrelato do paciente sobre a melhora dos sintomas foi amplamente
utilizado entre os estudos observacionais. A maioria dos dados
observacionais sem controles apropriados teve estimativas de efeito
favorecendo a intervencdo. No entanto, os estudos controlados né&o
demonstraram melhora significativa dos sintomas motores em geral. A
meta-analise de trés ensaios clinicos randomizados, incluindo um total de
83 pacientes, ndo demonstrou uma melhora estatisticamente significativa
na variacao do escore UPDRS IIl (MD -0,21, IC 95% -4,15a 3,72; p = 0,92)
com o uso de MC. Apenas um estudo relatou melhora estatisticamente
significativa na discinesia (p < 0,05). A intervencao foi geralmente bem

tolerada. Todos os RCTs tiveram um alto risco de viés.
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Conclusdo: Embora estudos observacionais estabelecam alivio de
sintomas subjetivos e interesse em CM entre pacientes com DP, ndo ha
evidéncias suficientes para apoiar sua integracdo na pratica clinica para
tratamento de sintomas motores. Isso se deve principalmente a falta de

dados de boa qualidade.

Cannabinoids in the management of behavioral, psychological, and
motor symptoms of neurocognitive disorders: a mixed studies

systematic review

Canabindides no manejo de sintomas comportamentais, psicologicos e
motores de distUrbios neurocognitivos: uma reviséo sistematica de estudos

mistos

Objetivo: Realizamos esta revisdo sistematica para determinar a eficacia e
seguranca da medicina a base de cannabis como tratamento para sintomas
comportamentais, psicolégicos e motores associados a disturbios

neurocognitivos.

Métodos: Realizamos uma revisdo sistematica guiada pelo PRISMA para
identificar estudos usando medicamentos a base de cannabis para tratar
sintomas comportamentais, psicolégicos e motores em individuos com
deméncia da doenca de Alzheimer (DA), doenca de Parkinson (DP) e
doenca de Huntington (DH). Foram considerados artigos em lingua inglesa
gue fornecessem dados originais de trés ou mais participantes,

independentemente do design.

Resultados: Identificamos 25 estudos de 1991 a 2021 compostos por 14

ensaios controlados, 5 estudos piloto, 5 estudos observacionais e 1 série
Nota Técnica n2 5242/2024 NATJUS — TIMG
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de casos. Na maioria dos casos, 0s canabindides testados foram
dronabinol, cannabis inteira e canabidiol, e os diagndsticos incluiram AD
(n=11), DP (n=11) e HD (n = 3). Os desfechos primarios foram sintomas
motores (por exemplo, discinesia), distarbios do sono, cognicéo, equilibrio,
peso corporal e ocorréncia de eventos adversos decorrentes do

tratamento.

Conclusdes: Um resumo narrativo dos achados do namero limitado de
estudos na area destaca uma aparente associacao entre produtos a base
de canabidiol e alivio de sintomas motores em HD e DP e uma aparente
associacdo entre canabinoides sintéticos e alivio de sintomas
comportamentais e psicolégicos de deméncia na DA, DP e DH. Essas
conclusdes preliminares podem orientar o uso de canabinoides a base de
plantas versus sintéticos como tratamentos alternativos seguros para o
gerenciamento de sintomas neuropsiquiatricos em populacbes de

pacientes neurocognitivos vulneraveis.

Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial

Antecedentes: A disfuncdo endocanabindide em modelos animais de
transtorno do espectro do autismo (ASD) e o acumulo, embora aneddtico,
de evidéncias de eficacia em humanos motivaram esta comparacao duplo-
cega controlada por placebo de duas solugbes orais de canabindides em

150 participantes (idade 5-21 anos) com ASD.

Métodos: Testamos (1) BOL-DP-0O-01-W, um extrato de planta inteira de
cannabis contendo canabidiol e A9-tetraidrocanabinol na proporgéo de
20:1 e (2) BOL-DP-0-01, canabidiol purificado e A9-tetrahidrocanabinol na
mesma proporcdo. Os participantes (N = 150) receberam placebo ou

canabindides por 12 semanas (testando a eficacia), seguidos por um
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washout de 4 semanas e um cross-over predeterminado por mais 12
semanas para avaliar melhor a tolerabilidade. As medidas de resultado
primario de eficdcia registradas foram a melhora nos problemas
comportamentais (diferencas entre o extrato da planta inteira e o placebo)
no Home Situation Questionnaire-ASD (HSQ-ASD) e na escala Clinical
Global Impression-Improvement com  pontos ancorados de
comportamento disruptivo (CGI-I) . As medidas secundarias foram a
Escala de Responsividade Social (SRS-2) e o indice de Estresse Parental
com Autismo (APSI).

Resultados: As mudancas nas pontuagoes totais do HSQ-ASD (desfecho
primario) e APSI (desfecho secundario) ndo diferiram entre os grupos. O
comportamento disruptivo no CGI-I (resultado co-primario) melhorou muito
ou muito em 49% no extrato da planta inteira (n = 45) versus 21% no
placebo (n = 47; p = 0,005). A pontuacéao total mediana de SRS (resultado
secundario) melhorou em 14,9 no extrato da planta inteira (n = 34) versus
3,6 pontos apdés o placebo (n = 36); p = 0,009). Nao houve eventos
adversos graves relacionados ao tratamento. Os eventos adversos
comuns incluiram sonoléncia e diminuicdo do apetite, relatados em 28% e
25% no extrato da planta inteira, respectivamente (n = 95); 23% e 21% em
canabindides puros (n = 93), e 8% e 15% em placebo (n = 94). Limitacdes
A falta de dados farmacocinéticos e uma ampla gama de idades e niveis
funcionais entre os participantes justificam cautela ao interpretar os

resultados.

Conclusdes: Este estudo intervencional fornece evidéncias de que BOL-
DP-0O-01-W e BOL-DP-0-01, administrados por 3 meses, sao bem
tolerados. As evidéncias de eficacia dessas intervengdes sao confusas e

insuficientes. Testes adicionais de canabindides em TEA sao
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recomendados. Registro do estudo ClinicalTrials.gov: NCT02956226.
Registrado em 06 de novembro de 2016, https://clinicaltri-
als.gov/ct2/show/NCT02956226.

IV — CONCLUSOES:
v Ainda nao existe consenso na literatura quanto ao uso de

canabidioides para tratamento do TEA, e de outros disturbios com
sintomas comportamentais, psicoldgicos, motores, heurocognitivos,
neuropsiquiatricos como na doenca de Alzheimer , doenca de

Parkinson

v Na&o existe evidéncias o suficiente na literatura para indicar uso da

medicacéao solicitada
v Anexo nota técnica do Hospital Sirio Libanés sobre o tema
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