PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico e manifestacdo associada: Autismo infantil, CID-10 F84.0, e
hiperatividade, CID-10 R46.3.

Prescricao: Cloridrato de imipramina 25 mg, meio comprimido pela manha, equivalente
a 12,5 mg ao dia. Oil CBD Broad Spectrum, livre de THC, 50 mg/mL, 0,25 mL a cada
12 horas durante trés semanas e, posteriormente, 0,5 mL a cada 12 horas, em uso

continuo, equivalente a 50 mg de canabidiol ao dia na dose de manutengao.

1. SOBRE TEA

O TEA ¢ um transtorno do neurodesenvolvimento, caracterizado por déficits
persistentes na comunicacdo e na interagdo social, associados a padrdes restritos e
repetitivos de comportamento, interesses ou atividades. Sua apresentacdo clinica ¢
heterogénea e pode incluir manifestagdes associadas, como irritabilidade, agressividade,
hiperatividade, impulsividade, ansiedade, agitacdo psicomotora e alteracdes do sono. As
intervengdes farmacoldgicas ndo sdo recomendadas para o tratamento das caracteristicas
nucleares do TEA, mas podem ser empregadas no manejo de manifestagdes
comportamentais associadas ou de condigdes coexistentes que produzam prejuizo clinico
relevante, em conjunto com interven¢des ndo medicamentosas. O Ministério da Saude
dispde de linha de cuidado destinada a orientar a atengdo integral as pessoas com TEA e
as suas familias no SUS (Brasil. MS. SAES, 2022; Brasil. MS. SAPS, 2021).

Especificamente quanto ao comportamento agressivo associado ao TEA,
encontra-se vigente o respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Seu
escopo nao abrange o tratamento farmacologico do TEA de forma geral, mas o manejo
de comportamento agressivo grave dirigido ao préprio individuo ou a terceiros. O
protocolo estabelece, entre os critérios de inclusdo, a presenga desse comportamento e a
baixa resposta ou adesdo as intervencdes nao medicamentosas (Brasil. MS. SAES, 2022).
No caso analisado, a documentacao registra hiperatividade e irritabilidade, sem descri¢ao

expressa de comportamento agressivo.
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2. IMIPRAMINA
2.1 Indicacao em bula

Uso oral. Em pediatria, a indicagdo aprovada restringe-se a enurese noturna em
pacientes acima de 5 anos. Adultos - Todas as formas de depressdo, incluindo-se as
formas enddgenas, as organicas e as psicogénicas e a depressao associada com disturbios
de personalidade ou com alcoolismo cronico. Transtorno do Panico. Condigdes dolorosas
cronicas. Criancas e adolescentes - Enurese noturna (apenas em pacientes acima de 5
anos de idade, para os quais terapias alternativas ndo sdo consideradas apropriadas, e
somente se as causas organicas tiverem sido excluidas). Nao existem dados clinicos
disponiveis para o uso de imipramina em enurese noturna em crian¢as com menos de 5
anos de idade. Em criancas e adolescentes, ndo ha evidéncias clinicas suficientes de
seguranga e eficacia de imipramina no tratamento de todas as formas de depressdo,
incluindo formas enddgenas, organicas e psicogénicas, e depressdo associada com
distarbio de personalidade ou com alcoolismo crénico, panico e condi¢des dolorosas
cronicas. Portanto, o uso de imipramina em criancgas e adolescentes (0 — 17 anos de idade)
ndo ¢ recomendado para essas indicagdes (Cristalia, 2026).

O TEA e a hiperatividade ndo constam entre as indica¢des aprovadas em bula.
Como o laudo ndo explicita a finalidade clinica da prescri¢cao, ndo € possivel determinar
seu alvo terapéutico especifico. Caso a imipramina tenha sido indicada para o manejo da
hiperatividade, caracteriza uso off-label.

2.2 Padronizacio no Sistema Unico de Satde (SUS)

O cloridrato de imipramina nao integra a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), nem o elenco de medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Nao foi identificado protocolo do Ministério da
Saude que preveja seu fornecimento para o tratamento do TEA ou da hiperatividade

(Brasil. MS, [S.d.])

Nao foram localizadas, na consulta aos painéis da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), avaliagcdes especificas da imipramina
para as condigdes clinicas informadas no caso (Brasil. MS. CONITEC, 2026a, b).

O PCDT do Comportamento Agressivo no TEA prevé intervengdes nao
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farmacoldgicas e, quando necessario, o uso de risperidona para o controle de
comportamento agressivo e irritabilidade clinicamente significativos (Brasil. MS. SAES,
2022). No laudo de 01 de abril de 2026 constam prescri¢cdes de risperidona, periciazina,
imipramina, melatonina e canabidiol (CBD).

Entre os antidepressivos disponibilizados no SUS pelo Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) encontram-se amitriptilina, clomipramina, fluoxetina
e nortriptilina. Entretanto, essas opgdes correspondem as indicagdes clinicas previstas em
bula e ndo podem ser consideradas automaticamente substitutas terapéuticas da
imipramina no caso concreto, uma vez que o laudo ndo informa a finalidade clinica
especifica da prescri¢do (Brasil. MS, [S.d.]).

2.3 Evidéncia Cientifica

A diretriz do National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
recomenda que medicamentos ndo sejam utilizados para o tratamento das caracteristicas
centrais do TEA. Na presenca de manifestacdes comportamentais ou condigdes
coexistentes, a farmacoterapia pode ser empregada de forma direcionada, conforme a
condicdo clinica identificada, as recomendagdes especificas aplicaveis e a avaliacdo
individualizada do paciente (NICE, 2021).

O estudo clinico controlado e duplo-cego conduzido por Rapoport et al. comparou
imipramina (dose média de 80 mg/dia), metilfenidato e placebo em 76 meninos com
hiperatividade na faixa etdria de 6 a 12 anos. Tanto a imipramina quanto o metilfenidato
foram considerados superiores ao placebo nas avaliagdes clinicas globais, embora o
conjunto das medidas tenha favorecido o metilfenidato, especialmente nos desfechos
cognitivos e de atencdo. O estudo fornece evidéncia historica de possivel beneficio da
imipramina sobre a hiperatividade na infincia (Rapoport, 1974). Em seguimento de um
ano da mesma amostra, conduzido por Quinn e Rapoport, os participantes que
permaneceram em tratamento com imipramina mantiveram a melhora do comportamento
e da hiperatividade em sala de aula, com resultados semelhantes aos observados entre
aqueles que permaneceram em tratamento com metilfenidato. Entretanto, houve maior
descontinuacdo da imipramina ao longo do seguimento, inclusive por auséncia de
melhora, hipertensao, irritabilidade e acessos de raiva, o que limita a interpretacao dos

resultados de manutencdo e acrescenta informacdo relevante quanto a tolerabilidade
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(Quinn; Rapoport, 1975).

Com base no exposto, embora estudos indiquem possivel beneficio da imipramina
no controle da hiperatividade infantil, ndo foi identificada evidéncia cientifica robusta
que permita inferir sua eficicia e seguranca para o manejo da hiperatividade em criancas

com TEA.

3. PRODUTO A BASE DE CANABIDIOL DESCRITO COMO OIL CBD BROAD
SPECTRUM, LIVRE DE THC

Os produtos de Cannabis a base de canabidiol ndo integram a RENAME
(Ministério da Saude, [S.d.]). Em 2021, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) avaliou o canabidiol 200 mg/mL
para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos
convencionais e recomendou sua ndo incorporagdo ao SUS. Essa avaliacdo foi restrita a
epilepsia e ndo abrangeu o uso do canabidiol no TEA nem a formulagdo de 50 mg/mL
prescrita neste caso. A decisao foi proferida sem prejuizo da apresentacao de futuras
solicitacdes de incorporagdo (Brasil. MS. CONITEC, 2021).

No ambito regulatério, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 1.015
(2026), revogou a RDC n° 327/2019 e passou a disciplinar a autorizacdo sanitaria, a
fabricagdo, a importacdo, a comercializacdo, a prescricdo, a dispensagdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo dos produtos de Cannabis destinados a comercializagdo
no pais. Nos termos da norma vigente, esses produtos somente podem ser prescritos a
pacientes sem alternativa terapéutica satisfatoria entre os medicamentos regularizados no
pais, devendo o prescritor fundamentar sua utilizagdo em dados técnicos e cientificos
capazes de indicar que o produto constitui opcao terapéutica segura e eficaz.

Os produtos de Cannabis regularizados nos termos da RDC n° 1.015/2026
recebem autorizagdo sanitaria temporaria e permanecem enquadrados em categoria
regulatéria transitdria, distinta da categoria de medicamentos. Para produtos com teor de
tetraidrocanabinol, THC, menor ou igual a 0,2%, exige-se Receita de Controle Especial;
para aqueles com teor superior a 0,2%, exige-se Notificacdo de Receita “A”.

A importagdo de produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, permanece

disciplinada pela RDC n° 660/2022 (ANVISA, 2022). Como a prescri¢do apresentada nao



informa fabricante, nome comercial, pais de origem ou nimero de autorizagdo sanitaria,
nao ¢ possivel identificar, com base na documentacao analisada, se o produto prescrito
estd submetido ao regime de autorizagao sanitaria da RDC n°® 1.015/2026 ou ao regime
de importacao excepcional da RDC n° 660/2022.

No que se refere ao tratamento farmacoldgico do comportamento agressivo
associado ao TEA, a risperidona permanece como a alternativa terapéutica padronizada
no SUS, conforme o PCDT do Comportamento Agressivo no TEA. As apresentacdes de
1 mg/mL, solucdo oral, e de 1 mg, 2 mg e 3 mg, comprimidos, integram o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 1B. No caso analisado, a
risperidona permanece prescrita e ja foi objeto de conclusdao favoravel na Nota Técnica
n°® 385151 (2025) do NatJus.

Quanto ao canabidiol, o PCDT de 2022 considerou um estudo clinico, ja
correspondente ao ensaio de Aran et al., e nove estudos observacionais. A busca de
evidéncias para essa questdo foi realizada em margo de 2021. Diante do carater entdao
considerado preliminar dos resultados do estudo clinico e das limitagdes metodologicas
dos estudos observacionais, o protocolo ndo preconizou o uso do canabidiol no tratamento
do comportamento agressivo associado ao TEA. Apos essa busca, foram publicados
novos ensaios clinicos randomizados e sinteses de evidéncias, apresentados na se¢ao
seguinte deste parecer.

No Estado do Rio de Janeiro, a Lei Estadual n® 10.201(2023), dispde sobre o
fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol aos pacientes que
comprovarem hipossuficiéncia, nas unidades publicas de saude conveniadas ao SUS. No
ambito municipal, Armagdo dos Buzios instituiu, por meio da Lei n° 2.031/2025,
diretrizes para produtos derivados de Cannabis e prevé sua possivel disponibilizacdo no
SUS. A REMUME (2026) inclui 6leo de Cannabis sativa rico em CBD, com CBD igual
ou superior a 3%, THC inferior a 0,2% e relagdo CBD:THC superior a 18:1, bem como
6leo com proporgdo equilibrada entre CBD e THC. Essas medidas demonstram que o
municipio estruturou politica publica propria e incluiu produtos de Cannabis em seu

elenco municipal de itens padronizados.
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O Estado de Sergipe publicou protocolo de acesso a produtos derivados de
Cannabis para o tratamento do comportamento agressivo associado ao TEA na rede
publica de saude estadual (SESSE, 2025).

Essas iniciativas ndo equivalem a incorporacao nacional do canabidiol para o TEA
nem demonstram equivaléncia entre os diferentes produtos e formulagdes. Evidenciam,
contudo, que estados e municipios ja estruturaram politicas publicas, protocolos clinicos,
critérios de acesso e mecanismos de dispensa¢do de produtos de Cannabis no SUS,
inclusive, no Estado de Sergipe, para o comportamento agressivo associado ao TEA.

3.1 Evidéncias Cientificas

Considerando que o paciente possui 5 anos de idade e diagnostico de TEA, com
registro de hiperatividade, foram priorizadas evidéncias produzidas em criangas e
adolescentes com essa condicdo, especialmente aquelas relacionadas as manifestagdes
comportamentais, sociais € emocionais associadas ao transtorno. Também foi
considerada a proximidade entre as formulagdes avaliadas nos estudos e o produto
prescrito, descrito como contendo CBD 50 mg/mL e livre de THC. A selecdo concentrou-
se em ensaios clinicos randomizados, revisoes sistematicas e metanalises.

Aran et al., em ensaio clinico randomizado (ECR), duplo-cego, controlado por
placebo e com desenho cruzado, avaliaram 150 participantes com TEA, com idades entre
5 e 21 anos que apresentavam problemas comportamentais moderados ou graves. Foram
comparados placebo, extrato de planta inteira com relacio CBD:THC de 20:1 e
canabinoides purificados na mesma propor¢ao. Apds 12 semanas, o extrato de planta
inteira proporcionou melhora importante ou muito importante do comportamento
disruptivo em 49% dos participantes, em comparagdo com 21% no grupo placebo,
conforme a escala Clinical Global Impression-Improvement. Também foi observada
melhora da responsividade social pela Social Responsiveness Scale, embora ndo tenha
ocorrido diferenca significativa no Home Situation Questionnaire-ASD, outro desfecho
primario. Nao foram registrados eventos adversos graves relacionados ao tratamento. O
estudo identificou beneficio em determinados desfechos comportamentais e sociais, com
tolerabilidade aceitavel no periodo avaliado, embora os resultados nido tenham sido
uniformes entre os diferentes desfechos (Aran et al., 2021).

Silva Junior et al., em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por
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placebo, avaliaram 60 criangas brasileiras com TEA, entre 5 e 11 anos, tratadas durante
12 semanas com extrato de Cannabis contendo CBD e THC na proporgao 9:1 ou placebo.
Foram observados resultados favoraveis ao tratamento na interacdo social, ansiedade,
agitacdo psicomotora e niimero de refeigdes diarias, enquanto a melhora da concentragao
ocorreu apenas entre as criangas com TEA leve. Esses resultados foram obtidos
principalmente por meio de entrevista semiestruturada elaborada pelos autores, ndo tendo
sido observadas diferencas significativas nas escalas ATEC e CARS. Trés criangas do
grupo tratado apresentaram eventos adversos, incluindo tontura, insonia, colica e ganho
de peso. O estudo acrescenta evidéncia clinica produzida em criangas brasileiras e
contempla diretamente a idade do paciente, embora tenha utilizado formulagdo contendo
THC e medidas exploratorias para os desfechos favoraveis (Silva Junior et al., 2024).
Trauner et al. (2025), em ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo e com desenho cruzado, avaliaram 39 meninos com TEA e problemas
comportamentais graves, com idades entre 7 ¢ 14 anos. Os participantes receberam CBD
purificado de origem vegetal, sem THC, em dose de até 20 mg/kg/dia, ou placebo durante
oito semanas. Nao foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre
CBD ¢ placebo nos desfechos primarios relacionados aos comportamentos repetitivos,
aos problemas comportamentais globais e as manifestagdes avaliadas pelo ADOS-2.
Entretanto, a avaliagdo clinica cega identificou melhora comportamental durante o uso de
CBD em aproximadamente dois ter¢os dos participantes, incluindo reducdo de
agressividade, hiperatividade e autoagressdo e melhora da comunicagdo. Os eventos
adversos foram geralmente leves, sem registro de eventos graves relacionados ao
tratamento. Por ter utilizado uma preparagdo de CBD sem THC, o estudo acrescenta
evidéncia relevante sobre esse perfil de formulacdo, embora nio tenha incluido criangas
de 5 anos nem demonstrado superioridade nos desfechos primarios (Trauner et al., 2025).
Para a consolidagdo dos achados quantitativos, a revisdo sistemdtica com
metanalise de multiplos niveis desenvolvida por Kock et al. reuniu dados de oito ensaios
clinicos randomizados (ECRs) independentes (relatados em nove publicagdes),
totalizando 474 participantes unicos na faixa etaria de 0 a 25 anos. Na analise agrupada
especifica para o TEA, sustentada pelos achados de Aran et al. e Silva Junior et al.,

demonstrou-se um efeito favoravel aos canabinoides de magnitude modesta, porém
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estatisticamente consistente. A metanalise também incluiu uma publicagdo de Schnapp et
al., referente a uma analise secundaria da mesma amostra do ensaio de Aran et al., ndo
correspondendo, portanto, a um conjunto independente de participantes (Aran et al.,
2021; Kock et al., 2024; Silva Junior et al., 2024).

Quanto a seguranca, os eventos adversos reportados foram predominantemente
leves ou moderados, sem registro de eventos graves relacionados ao tratamento. A analise
por tipo de formulagdo encontrou estimativas de efeito semelhantes entre preparacdes de
planta inteira e canabinoides farmacéuticos. Entretanto, os proprios autores ressaltam que
a sobreposi¢do dos intervalos de confianca e as diferencas no nimero de participantes
ndo permitem estabelecer conclusdes definitivas sobre a eficacia relativa dessas
apresentacoes (Kock et al., 2024).

Riera et al. (2025), em revisdo sistematica de ECRs com protocolo
prospectivamente registrado no PROSPERO, identificaram 11 ensaios envolvendo
derivados de Cannabis ou seus andlogos em pessoas com TEA, dos quais quatro
apresentavam resultados disponiveis para criancas e adolescentes. Foram estudadas
diferentes formulagdes, concentragdes e propor¢des de canabinoides. A revisdo concluiu
que o extrato de planta inteira pode proporcionar melhora na avaliagdo global dos
sintomas, enquanto os resultados para os demais desfechos permaneceram incertos. A
certeza da evidéncia foi classificada como baixa ou muito baixa, principalmente em razao
do risco de viés, da imprecisdo, das pequenas amostras e da heterogeneidade entre as
tecnologias e os instrumentos de avaliacdo. Essa revisdo acrescenta avaliagdo sistematica
da certeza das evidéncias disponiveis, indicando possivel beneficio em desfechos
especificos, mas sem permitir sua generalizagdo para todas as formulagdes ou
manifestagoes associadas ao TEA (Riera et al., 2025).

Em conjunto, os ECRs e as sinteses de evidéncias identificam possivel beneficio
de formulagdoes contendo CBD em determinados desfechos associados ao TEA,
especialmente comportamento disruptivo, interacdo e relacionamento social, ansiedade e
agitacdo psicomotora. Os resultados ndo foram uniformes entre as formulagdes, doses,
populagdes e instrumentos de avaliagdo, e parte dos achados favoraveis ocorreu em
desfechos secundarios ou exploratérios. Os produtos apresentaram tolerabilidade

geralmente aceitdvel no curto prazo, com eventos adversos predominantemente leves ou
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moderados, permanecendo limitadas as informagdes sobre a seguranga do uso
prolongado.

As evidéncias disponiveis ndo permitem afirmar eficidcia ampla do CBD para
todas as manifestagdes associadas ao TEA nem equivaléncia entre os produtos estudados
e a formulagdo prescrita. Demonstram, entretanto, a existéncia de ensaios clinicos
randomizados e revisoes sistematicas que identificaram beneficio potencial em desfechos
especificos, inclusive em criangas a partir dos 5 anos. O conjunto sustenta a existéncia de
fundamento cientifico para a avaliacdo individualizada da tecnologia, embora permaneca
baixa ou muito baixa a certeza das evidéncias para os desfechos avaliados. A base
cientifica foi ampliada apds a publicagdo do PCDT de 2022, especialmente com novos

ECRs e sinteses de evidéncias publicados entre 2024 e 2025.

4. CONCLUSAO

O paciente, de 5 anos, apresenta diagndstico de autismo infantil, associado a
registro de hiperatividade, com prescri¢cao de cloridrato de imipramina e de produto a
base de canabidiol, descrito como Oil CBD Broad Spectrum, livre de THC. A risperidona,
a periciazina e a melatonina ja foram objeto de avaliagdo anterior no curso do processo,
permanecendo a risperidona prescrita ¢ com conclusdo favoravel na Nota Técnica n°
385151 do NatJus.

A imipramina possui registro sanitdrio, porém ndo apresenta indicacdo em bula
para TEA ou hiperatividade, sendo sua indicag@o pediatrica aprovada restrita a enurese
noturna em pacientes acima de 5 anos. O medicamento nao integra a RENAME e nao foi
identificada avaliacao especifica da Conitec para as condigdes clinicas informadas. A
documentacao médica ndo explicita o alvo terapéutico de sua prescri¢ao.

Foram identificadas evidéncias de possivel beneficio da imipramina no controle
da hiperatividade infantil. Entretanto, os estudos envolveram criangas de 6 a 12 anos, sem
inclusdo especifica de pacientes com TEA e sem contemplar a idade do paciente. No
seguimento prolongado da mesma amostra, observou-se maior descontinuacdo da
imipramina, inclusive por auséncia de melhora, hipertensao, irritabilidade e alteragdes
comportamentais. Dessa forma, as evidéncias disponiveis apresentam aplicabilidade
indireta ao caso e nao permitem estabelecer, com adequada robustez, a eficacia e a

seguranga da imipramina para o manejo da hiperatividade neste paciente.
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Quanto ao canabidiol, os produtos de Cannabis ndo integram a RENAME, ¢ a
avaliacdo realizada pela Conitec em 2021 restringiu-se ao canabidiol 200 mg/mL para
epilepsias refratarias, ndo abrangendo o uso no TEA nem a formulagdo prescrita neste
caso. O PCDT do Comportamento Agressivo no TEA, publicado em 2022, ndo
preconizou o uso do canabidiol para essa manifestacdo com base nas evidéncias entdo
disponiveis. Posteriormente, foram publicados novos ensaios clinicos randomizados e
sinteses de evidéncias que ampliaram a base cientifica disponivel sobre o uso de
canabinoides em criangas ¢ adolescentes com TEA.

Os estudos mais recentes identificaram possivel beneficio de formulagdes
contendo CBD em determinados desfechos comportamentais, sociais € emocionais
associados ao TEA, incluindo, em alguns estudos, hiperatividade, agitagdo psicomotora,
ansiedade e intera¢do social. Os resultados, contudo, ndo foram uniformes, e alguns
ensaios nao demonstraram superioridade nos desfechos primarios. A revisdo sistematica
que avaliou formalmente a certeza das evidéncias classificou-a como baixa ou muito
baixa para os desfechos analisados, em razdo, entre outros fatores, do risco de viés, da
imprecisdo, das pequenas amostras e da heterogeneidade entre as formulagdes e os
instrumentos de avaliacdo. No curto prazo, os produtos estudados apresentaram
tolerabilidade geralmente aceitavel, permanecendo limitados os dados de seguranca em
uso prolongado.

Dessa forma, ha fundamento cientifico para a avalia¢ao individualizada do uso de
canabidiol em criangas com TEA, com evidéncias de beneficio potencial em
manifestagdes especificas, embora ainda nao seja possivel estabelecer eficacia ampla nem
equivaléncia entre as diferentes formulacdes estudadas e o produto prescrito.

Por fim, embora ndo exista incorporacdo nacional do canabidiol para o TEA,
foram identificadas iniciativas subnacionais relacionadas ao acesso a produtos de
Cannabis no SUS. No Estado do Rio de Janeiro, a Lei Estadual n® 10.201/2023 dispoe
sobre seu fornecimento gratuito nas condicdes nela estabelecidas; em Armagdo dos
Buzios, produtos de Cannabis foram incluidos na REMUME municipal; e o Estado de
Sergipe instituiu protocolo especifico para acesso a produtos derivados de Cannabis no
tratamento do comportamento agressivo associado ao TEA. Essas iniciativas demonstram

a existéncia de diferentes modelos subnacionais de organizacdo da assisténcia,
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padronizagdo e acesso a produtos de Cannabis, sem que isso implique incorporagao
nacional, equivaléncia entre as diferentes formulacdes ou aplicagao automatica desses

critérios ao caso concreto.
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