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DIAGNOSTICOS: CID-10: F90.0 Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH) e Autismo Infantil (CID F84.1)

1. IDENTIFICAQAO E OBJETO DO PARECER

- ARPEJO 20mg (Aripiprazol)- 12 caixas para 03 meses - R$ 450,00 (valor unitario)

- CANABIDIOL 200mg - 15 caixas para 03 meses - R$ 2.800,00 (valor unitario);

1.2. Contexto Clinico e Documental Conforme Peticdo Inicial e Laudo Médico
Cuida-se de acéo de obrigacao de fazer com pedido de tutela antecipada ajuizada

em face do Estado do Rio de Janeiro e do Municipio de Campos dos Goytacazes, na qual

a parte Autora alegou ser portadora de Déficit de Atencdo e Hiperatividade - TDAH

(CID F90.1) e Autismo Infantil (CID F84.1) e requereu a concessdo de tratamento

da referida patologia.

2. Sobre TDAH e Autismo

O Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH, CID-10 F90.0) €
um transtorno do neurodesenvolvimento caracterizado por desatencdo, impulsividade e
hiperatividade, com inicio geralmente na infancia e impacto significativo sobre o
funcionamento académico, social e familiar. J& o Transtorno do Espectro Autista (TEA,
CID-10 F84.0) compreende um espectro de condi¢fes marcadas por dificuldades na
comunicacdo social e padrdes restritos e repetitivos de comportamento. Ambos o0s
transtornos podem ocorrer de forma isolada ou comorbida, o que exige abordagens

terapéuticas integradas e individualizadas.

O TDAH foi incluido entre os 12 transtornos mentais analisados no estudo Global
Burden of Disease 2019 (GBD 2019), com prevaléncia global estimada em 1,13% e cerca
de 84,7 milhdes de pessoas afetadas. O estudo demonstrou que o TDAH contribui de
forma significativa para os anos de vida ajustados por incapacidade (DALYS) e que, desde
1990, ndo houve reducéo relevante em sua carga global, evidenciando a necessidade de

politicas publicas continuas para diagndstico e tratamento. A coexisténcia de TDAH com
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TEA, especialmente quando associada a sintomas como agressividade, irritabilidade e
impulsividade, constitui um desafio terapéutico relevante e crescente na pratica
clinica.(Global, regional, and national burden of 12 mental disorders in 204 countries and
territories, 1990-2019, 2022)

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é um distdrbio nas funcgdes do
neurodesenvolvimento que pode interferir na capacidade de comunicacdo, linguagem,
interacdo social e comportamento. As pessoas com TEA podem estar inseridas em
diferentes niveis de suporte, que vdo desde a independéncia parcial e discreta dificuldade
de adaptacéo, até niveis de total dependéncia para atividades cotidianas ao longo de toda
a vida.(MINISTERIO PUBLICO DO CEARA, 2025)

Em 2012, a Lei n°® 12.764 instituiu a Politica Nacional de Protecdo dos Direitos
da Pessoa com Transtorno do Espectro Autista, estabelecendo diretrizes para sua
consecucdo e definindo que individuos com TEA sao considerados pessoas com

deficiéncia para todos os efeitos legais.

Em 2021, o Ministério da Saude lancou a Linha de Cuidado para Criancas com
Transtorno do Espectro Autista, com o objetivo de organizar os fluxos de cuidado e
atencdo, orientando sobre promocéo, inclusdo, tratamento e reabilitacdo nos diferentes
niveis de assisténcia, sistematizando a rede de atencdo a pessoa com TEA e favorecendo
acoes de deteccdo precoce.(BIREME/OPAS/OMS, 2025; MINISTERIO DA SAUDE,
2021)

TDAH tem PCDT sem opc¢Oes de tratamento medicamentoso incorporadas no
SUS. O TEA ndo tem PCDT, mas existe o PCDT para Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo que pode ser uma op¢do para nortear o
tratamento, ja que consta em laudo do autor comportamento agressivo (163067189
- Expor e requerer 08260695220248190014). Como opg¢do de tratamento
medicamentoso, existe a Risperidona que se encontra na Relacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela
SES/RJ.(SUBSECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE SUPERINTENDENCIA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS COORDENACAO
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DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA,
2024)

3. Tratamento
3.1. Tratamento com canabinoides

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) € um transtorno do
neurodesenvolvimento caracterizado por prejuizos na comunicacdo social e pela presenca
de comportamentos repetitivos e restritivos. Em razao da limitacdo de opcOes terapéuticas
eficazes no Sistema Unico de Sadde (SUS), especialmente nos casos de sintomas
refratarios, o uso do Canabidiol (CBD), substancia ndo psicoativa derivada da Cannabis
sativa, tem sido investigado como alternativa complementar em protocolos clinicos

rigorosos.

Uma revisdo sistematica publicada no International Journal of Molecular
Sciences (Jawed et al., 2024) sintetizou os achados de estudos realizados em humanos
com diagndstico de TEA. A analise, que seguiu diretrizes PRISMA, incluiu ensaios
randomizados e duplo-cegos, abrangendo 353 participantes de diferentes paises, e
identificou beneficios clinicos relevantes, especialmente em relacdo a melhora da
interacdo social, da responsividade e da reducdo de sintomas comportamentais. Os efeitos
adversos relatados foram majoritariamente leves e autolimitados (sonoléncia,
inapeténcia), sem indicativos de risco grave, embora o estudo recomende a padroniza¢do

futura de protocolos clinicos e critérios de avalia¢do.(JAWED et al., 2024)

Complementando essa evidéncia, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo conduzido no Brasil (Silva Janior et al., 2024) avaliou a eficacia
e seguranca de um extrato de cannabis rico em CBD em 60 criancas com TEA. Os
resultados demonstraram melhoras estatisticamente significativas em dominios como
interacdo social, ansiedade, agitacdo psicomotora e alimentacdo, especialmente nos casos
de TEA leve. Apenas trés criancas apresentaram efeitos adversos, todos classificados
como leves (tontura, colica, insénia), indicando bom perfil de seguranca e
tolerabilidade.(DA SILVA JUNIOR et al., 2024)

Essas evidéncias atendem aos critérios estabelecidos pelo Supremo Tribunal

Federal nos Temas 6 e 1234, que exigem comprovacao por estudos de alto nivel de



" DEFENSORIA PUBLICA . CosAU | e
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO dosaiae ™

evidéncia cientifica — como ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas —

para a concessdo de medicamentos ndo incorporados ao SUS. Além disso, o uso do CBD
no tratamento de TEA, nesses casos, deve estar respaldado por laudo médico
fundamentado, com indicacdo clinica precisa, auséncia de alternativas terapéuticas

eficazes no SUS e acompanhamento profissional continuo.
3.2. Tratamento com ARPEJO® (Aripiprazol)

O aripiprazol é um antipsicético atipico que atua como agonista parcial nos
receptores dopaminérgicos D2 e serotoninérgicos 5-HT1A, além de antagonista nos
receptores 5-HT2A. Seu uso tem sido estudado principalmente no manejo de sintomas
comportamentais associados ao Transtorno do Espectro Autista (TEA), como
irritabilidade, agressividade e hiperatividade. Evidéncias de alto nivel, provenientes de
revisdes sistematicas e meta-analises, indicam que o aripiprazol promove melhora
significativa em sintomas como irritabilidade, hiperatividade e fala inadequada em
criancas e adolescentes com TEA, apresentando um perfil de seguranca considerado
aceitavel. Ressalta-se, contudo, a necessidade de estudos adicionais de longo prazo para
consolidacéao desses achados. (CHING; PRINGSHEIM, 2012; MANEETON et al., 2018)

Embora o aripiprazol ndo esteja entre os tratamentos de primeira linha para o
TDAH, seu uso tem sido explorado em contextos clinicos especificos, sobretudo em
pacientes com comorbidade entre TDAH e TEA. Nesses casos, 0s sintomas de
irritabilidade, impulsividade e hiperatividade tendem a se manifestar de forma mais

intensa e complexa, exigindo abordagens terapéuticas individualizadas.

Nesse contexto, um estudo clinico randomizado conduzido por Lamberti et al.
(2016) avaliou comparativamente o aripiprazol e a risperidona no manejo dos sintomas
de TDAH em criangas com diagndstico simultaneo de TEA. Os autores observaram que
ambos 0s medicamentos promoveram reducao significativa dos sintomas de desatencéo,
hiperatividade e impulsividade apds 24 semanas de acompanhamento. O aripiprazol
demonstrou eficacia semelhante a da risperidona e boa tolerabilidade, sendo considerado
uma alternativa viavel, especialmente em pacientes com risco aumentado de efeitos
colaterais metabdlicos ou que apresentem intolerancia a risperidona. Apesar de se tratar

de um estudo piloto, seu desenho randomizado e o foco em uma populagcdo com os dois



transtornos simultaneos — condicdo que reflete diretamente o caso clinico em analise —
conferem relevancia pratica e nivel intermediario de evidéncia, suficiente para embasar
decisbes clinicas personalizadas, desde que respaldadas por avaliacio médica
especializada e auséncia de opcOes terapéuticas padronizadas com perfil de eficacia
equivalente.(LAMBERT!I et al., 2016)

4. Situagdo no SUS
4.1. Canabidiol (CBD)

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro.(ANVISA, 2019) O CBD é um medicamento Sujeito a Controle Especial -
pertence a lista C1 da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998. N&o ha registro no Brasil
do produto CANABIDIOL 200MG. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), todavia, classifica tal como produto de cannabis.(MINISTERIO DA
SAUDE, 1998)(ANVISA, 2025b)

O produto CBD néo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis
no SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento
de produtos e remédios formulados com substancias oriundas da Cannabis no SUS por
meio da Lei Estadual n® 10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24
estados do pais ja estdo discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 ja
aprovaram leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, 0s municipios de Buzios e
Volta Redonda ja estdo distribuindo esses produtos e remédios no SUS, o que envolve a
atuacdo de profissionais de diversas areas da saude no atendimento e acompanhamento
dos pacientes que utilizam essa terapia.(GOVERNO DO RJ, 2023; MOREIRA, 2021)
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De acordo com 171974902 - Oficio SES salde Rj - “A titulo de informagéo, no
momento, temos DISPONIVEL em estoque o produto CANABIDIOL 100MG/ML —
GOTAS - (EasyLabs®), portanto, caso possa fazer uso deste, apds verificacdo médica,
para retirada o autor ou seu representante legal devidamente autorizado, deverd
comparecer a esta Central de Recebimento de Mandados Judiciais — CMRJ, localizada na
Rua Silva Jardim, 31 - Térreo, Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20050-060, de segunda a
sexta-feira, de 09h as 14h”

Ja foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias
aos tratamentos convencionais, com decisao final de ndo incorporacéo.(SCTIE/MS,
2021).

A Defensoria do Estado do Rio, em 2022, conseguiu o fornecimento gratuito de
CDB para uma crianga de 9 anos, residente de Seropédica, diagnosticada com o quadro
grave de TEA. Antes da decisao, o garoto fazia uso de altas doses de medicacéo psicética

através do tratamento de autismo realizado sob as diretrizes do SUS.(DPRJ, 2022)
4.2. Arpejo® - Aripiprazol

O aripiprazol é um antipsicético atipico com registro ativo na Anvisa, pertencente a
classe terapéutica dos antipsicéticos, com formulacdes disponiveis nas versdes de
referéncia, genéricos e similares. No Brasil, sua indicacdo aprovada em bula restringe-
se ao tratamento da esquizofrenia e do transtorno bipolar. Assim, o uso do aripiprazol
para 0 manejo de sintomas associados ao TEA e ao TDAH configura prescrigéo off-label,
ou seja, fora das indicagOes oficialmente autorizadas pela agéncia reguladora.(ANVISA,
2025a)

O Aripiprazol ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis
no SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Vale ressaltar que, desde o dia 2 de abril,
data em que se celebra o Dia Mundial de Conscientizagao sobre o Autismo, a Prefeitura
de Angra dos Reis passou a disponibilizar, por meio da rede publica municipal, o
medicamento aripiprazol para criancas e adolescentes de até 19 anos diagnosticados
com TEA e TDA). A introducdo do farmaco, reconhecido por seu efeito no controle de
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sintomas comportamentais e na estabilizagdo emocional, representa um avango
importante na ampliacdo do acesso a terapias adequadas, com impacto direto na qualidade
de vida dos pacientes. De acordo com o secretario de Saude, Rodrigo Ramos, a iniciativa
reflete um compromisso com o acolhimento das familias e com uma politica de satde
publica mais acessivel e humanizada, sendo simbdlica sua implementagdo na data
dedicada a conscientizacdo sobre o autismo.(PREFEITURA DE ANGRA DOS REIS,
2025)

Até a presente data, ndo ha registro publico de submissdo a CONITEC para
incorporacgdo do canabidiol no tratamento do TEA, nem do aripiprazol para manejo de
sintomas associados ao TDAH. Dessa forma, ndo se trata de negativa formal nem de mora
administrativa, mas sim de auséncia de avaliacdo técnica especifica para essas indicaces

clinicas.

Alternativa terapéutica disponivel no SUS: Risperidona encontra-se disponivel no
ambito do SUS pelo Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o Transtorno do
Espectro do Autismo de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo.(MINISTERIO DA SAUDE, 2022; SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE
DE SANTA CATARINA, 2025)

Considerac0es de seguranca:

e Ganho de peso: O aripiprazol esta associado a um menor ganho de peso em
comparacao com a risperidona, tornando-o uma op¢éo preferivel para uso a longo
prazo.(DEVANE et al., 2019; KIM et al., 2022)

e Sintomas extrapiramidais: Embora o aripiprazol possa causar sintomas
extrapiramidais, eles sdo menos comuns e menos graves em comparagao com oS
antipsicoticos tipicos.(HIRSCH; PRINGSHEIM, )

e Eficacia e seguranca a longo prazo: Estudos de longo prazo demonstraram que
o aripiprazol permanece eficaz por até 52 semanas, com melhorias sustentadas na
irritabilidade, hiperatividade e funcionamento adaptativo.(ICHIKAWA et al.,
2018; KIM et al., 2022) A droga também é bem tolerada a longo prazo, sem
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aumento significativo de eventos adversos graves.(MARCUS et al., 2011;
SUGIMOTO et al., 2021)

O aripiprazol ¢ um tratamento eficaz e bem tolerado para os sintomas de TDAH
em individuos com transtorno do espectro do autismo. Embora compartilhe eficacia
semelhante a risperidona, seu perfil de seguranca favoravel, particularmente em relagdo
ao ganho de peso e aos efeitos metabolicos, a torna uma opcao preferida para uso a longo

prazo.
5. Aplicagédo dos Temas 6 e 1234 do STF

A concesséo judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS deve observar
0s parametros estabelecidos pelos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal, que
impbdem requisitos objetivos para a legitimidade do pleito, especialmente nos casos

envolvendo prescrigdes fora da lista do SUS ou da bula aprovada pela Anvisa.

No presente caso, estdo atendidos os critérios exigidos: (1) houve negativa
administrativa quanto ao fornecimento dos medicamentos; (2) ndo ha, até o momento,
incorporacdo das tecnologias pleiteadas (canabidiol para TEA e aripiprazol para
TEA/TDAH), nem registro publico de submisséo dessas indicagdes a CONITEC; (3) ndo
existem alternativas terapéuticas padronizadas com eficécia e seguranca equivalentes; (4)
h& robusto embasamento cientifico, com revisfes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados que sustentam a eficacia e seguranca dos medicamentos indicados; (5) foi
apresentado laudo médico detalhado, justificando a imprescindibilidade clinica do
tratamento; (6) a hipossuficiéncia do paciente esta caracterizada nos autos; e (7) o

acompanhamento médico especializado esta garantido.

Dessa forma, o caso em tela encontra respaldo juridico e técnico-cientifico para o
deferimento da solicitacdo, em consonéncia com o entendimento consolidado pelo

Supremo Tribunal Federal.
6. Considerando os elementos analisados, conclui-se que:

(@) ha evidente auséncia de avaliacdo por parte da CONITEC quanto & incorporacdo do

canabidiol para o tratamento do TEA, bem como auséncia de incorporagéo do aripiprazol



" DEFENSORIA PUBLICA . CosAU | e
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO dosaiae ™

para 0 manejo dos sintomas associados ao TEA e TDAH, o que caracteriza lacuna de

politica publica de satde quanto as indicacgdes clinicas em tela;

(b) foram reunidas evidéncias cientificas de alto nivel, que atestam a eficacia e a
seguranga dos medicamentos pleiteados, respaldadas por laudo médico que justifica sua
imprescindibilidade clinica.

Portanto, recomenda-se o fornecimento dos medicamentos solicitados, nos termos
da jurisprudéncia vigente e da evidéncia cientifica apresentada, de forma a garantir a
crianga o direito ao tratamento adequado e ao acompanhamento terapéutico continuo,
conforme preconizado pelo principio da integralidade do cuidado.
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