PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico: Transtorno do Espectro Autista — CID F84.5 e Deficiéncia Intelectual
Moderada - CID F71

Prescricdo: Canabidiol 36,76 mg/mL, 5 gotas a cada 12 horas, uso continuo.

1. CANABIDIOL

O produto de Cannabis prescrito ndo integra a Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), nem possui incorporagio ao Sistema Unico de Saude (SUS) para
o tratamento do TEA (1).

No Brasil, a fabricacdo, a importagdo, a comercializagdo, a prescri¢do e a
dispensacdo de produtos de Cannabis para uso medicinal sdo regulamentadas pela
Resolug¢dao da Diretoria Colegiada n® 1.015/2026 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Nos termos dessa norma, esses produtos nao sdo classificados como
medicamentos registrados, mas como produtos farmacéuticos industrializados
submetidos a regime especifico de Autorizagdo Sanitaria. A indicacdo ¢ de
responsabilidade do profissional prescritor e deve ser fundamentada em dados técnico-
cientificos que indiquem tratar-se de opgao terapéutica segura e eficaz para pacientes sem
alternativa terapéutica satisfatoria com medicamentos regularizados no pais (2).

No ambito da avaliacdo de tecnologias em satude, a Conitec analisou o canabidiol
200 mg/mL para criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos, tendo recomendado sua nao incorporagcdo ao SUS para essa indicagao
especifica (3). Nao foi identificada demanda especifica de incorporagdo de produtos a
base de Cannabis para o tratamento do TEA (4,5). Entretanto, o canabidiol foi analisado
durante a elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, publicado em 2022.
Na ocasido, foram identificados um estudo clinico € nove estudos observacionais. Diante
do carater preliminar dos resultados do estudo clinico e das limitagdes metodologicas dos
estudos observacionais, 0 PCDT nao preconizou o uso do canabidiol para o tratamento
do comportamento agressivo no TEA (6). Apos a publicagdo do protocolo, foram
divulgadas novas revisdes sistemadticas e ampliado o conjunto de evidéncias clinicas

disponiveis, conforme apresentado na se¢do de evidéncias cientificas deste parecer.
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No Estado do Rio de Janeiro, a Lei Estadual n® 10.201/2023 instituiu politica de
fornecimento gratuito, aos hipossuficientes, de medicamentos formulados a base de
canabidiol, demonstrando reconhecimento legislativo da aplicabilidade clinica desses
produtos em situacdes selecionadas (7). Também se identifica a experiéncia do Estado de
Sergipe, que estabeleceu protocolo de acesso a produtos derivados de Cannabis para o
tratamento do comportamento agressivo no TEA, com critérios de elegibilidade,
acompanhamento especializado e monitoramento clinico (8).

Embora os produtos a base de Cannabis ndo estejam incorporados ao SUS,
observa-se, nos ultimos anos, a ampliagdo do debate regulatorio e das possibilidades de
acesso a essas tecnologias no pais. Em audiéncia publica realizada pela Comissdo de
Direitos Humanos e Legislagao Participativa do Senado Federal, em 2023, a Anvisa
apresentou o panorama regulatorio dessas tecnologias no Brasil, destacando a existéncia
de diferentes vias de acesso e informando que, desde 2015, mais de 180 mil autorizagdes
para importacdo excepcional por pessoas fisicas haviam sido concedidas no pais (9).

1.1 Evidéncias Cientificas

Revisao sistematica publicada por Jawed et al. reuniu quatro estudos, sendo dois
ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, um estudo
prospectivo aberto e um estudo retrospectivo, totalizando 353 participantes com
transtorno do espectro autista, com idades entre 5 e 25 anos. Foram avaliadas diferentes
formulagdes orais ricas em canabidiol, contendo THC em proporgdes variaveis, com
diferengas quanto a composic¢do, a dose e a duracdo do tratamento. Os estudos relataram
melhora em sintomas comportamentais, responsividade social € comunicagdo, embora os
resultados ndo tenham sido uniformes entre os diferentes desfechos avaliados e os
beneficios cognitivos tenham se mostrado inconsistentes. Em um dos ensaios, também
foram observadas melhoras na ansiedade e na agitagdo psicomotora. Entre os eventos
adversos descritos, destacaram-se sonoléncia, redu¢do do apetite, inquietagdo, ansiedade
e aumento da agressividade, tendo ocorrido interrup¢do do tratamento em alguns
participantes. Os autores concluiram que os produtos ricos em canabidiol apresentam
potencial terapéutico para sintomas associados ao TEA, mas ressaltaram que o pequeno
nimero de estudos, as amostras reduzidas, a heterogeneidade das formulagdes, das doses

e dos instrumentos de avaliagdo e o curto periodo de acompanhamento nao permitem
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conclusdes definitivas sobre sua eficicia e seguranca, sendo necessarios ensaios clinicos
maiores € metodologicamente padronizados (10).

Em 2021, Aran et al. publicaram ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo que avaliou a eficidcia e a seguranga de produtos ricos em
canabidiol no tratamento de manifestacdes comportamentais associadas ao TEA. Foram
incluidos 150 participantes, entre 5 e¢ 21 anos, com problemas comportamentais
moderados a graves. O extrato vegetal contendo CBD e THC na propor¢ao de 20:1
proporcionou melhora significativa do comportamento disruptivo em 49% dos
participantes, comparativamente a 21% no grupo placebo, além de melhora da
responsividade social. Nao ocorreram eventos adversos graves relacionados ao
tratamento, sendo sonoléncia e redug¢dao do apetite os mais frequentes. Os resultados
indicam potencial eficicia e tolerabilidade aceitavel em curto prazo, embora ainda
necessitem de confirmag¢do em estudos maiores (11).

Corroborando esse panorama, revisao sistematica publicada em 2026 avaliou a
eficacia e a seguranga de intervengdes a base de canabinoides em criangas e adolescentes
com TEA. Foram incluidos 12 estudos, sendo quatro ensaios clinicos randomizados e oito
estudos nao randomizados ou observacionais, com avaliagao do risco de viés e da certeza
da evidéncia pelo GRADE. Um extrato vegetal com propor¢do CBD:THC de 20:1
apresentou maior resposta clinica global e melhora da responsividade social em
comparacdo ao placebo, com certeza moderada da evidéncia para esses desfechos,
embora outros resultados tenham sido nulos ou incertos. Os estudos observacionais
sugeriram melhora do comportamento disruptivo, da ansiedade, do sono e da
comunicacdo, mas apresentaram certeza muito baixa. Os eventos adversos foram
predominantemente leves e transitorios, sem eventos graves atribuidos ao tratamento. A
revisdo concluiu que as evidéncias permanecem limitadas, mas oferecem suporte ao uso
cauteloso e adjuvante em casos selecionados, especialmente quando as terapias
estabelecidas apresentam resultados insatisfatérios, sob acompanhamento médico e

monitoramento da eficacia e da seguranga (12).

2. CONCLUSAO
O canabidiol ndo estéd incorporado ao SUS para o tratamento do TEA, e seu uso

nao ¢ preconizado pelo PCDT vigente. Entretanto, estudos clinicos e revisdes sistematicas
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posteriores demonstram potencial beneficio sobre manifestagdes comportamentais,
especialmente comportamento disruptivo e responsividade social, com certeza moderada
para alguns desfechos e muito baixa para os resultados observacionais. Em curto prazo,
os produtos avaliados apresentaram tolerabilidade aceitdvel, com eventos adversos
predominantemente leves e sem eventos graves atribuidos ao tratamento, permanecendo
limitada a avaliacao da seguranca em longo prazo.

No caso concreto, ha relato de resposta insatisfatoria as alternativas anteriormente
utilizadas e de melhora clinica apds a introdugdo do canabidiol como terapia adjuvante.
Assim, existem evidéncias cientificas de potencial eficacia e seguranca aceitavel em curto
prazo para essa finalidade, embora ainda nao sejam suficientes para afirmar eficacia

ampla ou definitiva no tratamento do TEA.
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