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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), vem por meio
desta nota trazer informacbes acerca do
medicamento Canabidiol para pacientes
com diagnéstico do Transtorno do Espectro

do Autismo.



INTRODUGCAO

O objetivo deste documento € contribuir para elaboragéo, padronizagao e qualificagdo de
pareceres técnicos com base em evidéncias cientificas atualizadas, com o intuito de
proporcionar embasamento técnico e auxiliar os profissionais da saude, gestores do SUS,
agentes publicos e privados da assisténcia a saude e operadores do direito, dando
fundamentos cientificos para elaboracdo de pareceres e orientacdes de fluxo de acesso

relacionados a medicamentos e tratamentos.

E preciso enfatizar a importancia da elaboracdo de um Parecer Técnico em um caso
especifico, pelos servigos de Assisténcia Farmacéutica, destinado a subsidiar os fluxos de
acesso a medicamentos com informagdes técnicas, para um melhor enfrentamento e
resolugéo dos problemas de salde. E importante que o acesso seja por meio de politicas
publicas de saude ja estabelecidas, que foram construidas a partir de problemas
identificados sobre as necessidades da populagédo, de forma integrada e participativa,
com responsabilidades compartilhadas, na perspectiva de uma saude mais eficaz,

eficiente e resolutiva.

Os pareceres sdo elaborados com base em evidéncias cientificas na area da saude,
fundamentados na CONITEC, nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude (PCDTs), em Notas Técnicas produzidas pelos NATJUS, em revisdes

bibliograficas e atos normativos.




INFORMACAO

O transtorno do espectro do autismo (TEA) € um termo amplo, que engloba condigdes
que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra

especificagao, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger.

O tratamento possui, como um de seus objetivos principais, habilitar as pessoas com
TEA a participar de modo ativo e independente nas atividades de vida diaria. Para os
sintomas nucleares do TEA, sdo preconizadas as intervengdes comportamentais e
educacionais; enquanto, para controle de outros sintomas, como o comportamento

agressivo, as intervengdes medicamentosas podem ser uma opg¢ao.

Entre os beneficios esperados com o tratamento, incluem-se a melhora no
funcionamento e interagao social e nas habilidades de comunicag¢ao e adaptativas, além
de reducao na frequéncia e gravidade de comportamentos disfuncionais ou negativos; e
promogéo do funcionamento académico e a cognigdo. Uma revisdo completa sobre as
intervengdes, sobretudo ndo medicamentosas, € descrita nas “Diretrizes de atencéo a
reabilitacdo da pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo” e na “Linha de cuidado
do Transtorno do Espectro Autista (TEA) na crianga”. Dessa forma, aqui serao
apresentadas informagées com um enfoque complementar sobre orientacbes e

intervengdes especificas para o controle de comportamento agressivo no TEA.

O canabidiol (CBD) é um dos canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do
género cannabis, atuando como antagonista dos receptores CB1 e CB2, inibindo a
recaptagcdo e o metabolismo da anandamida. Nos ultimos anos, estudos in vitro e in vivo
sugeriram efeito antiepiléptico do canabidiol, por mecanismos de agdo ainda ndo bem
esclarecidos, possivelmente, n&o relacionados com a interagdo com receptores

canabinoides.

Até o momento, o FDA (Food and Drug Administration), érgédo dos Estados Unidos da
América (EUA) responsavel pelo registro de medicamentos, aprovou o uso do canabidiol

apenas para o controle de crises epilépticas na sindrome de Lennox-Gastaut e epilepsia

miocldnica da infancia grave.




A Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou a
utilizacdo do CBD apenas para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias
refratarias aos tratamentos convencionais, apresentando a decisdo final de nao
incorporar ao Sistema Unico de Saude (SUS). Embora haja perspectivas futuras
promissoras, existem resultados conflitantes da pesquisa sobre o CBD e evidéncias nao
robustas sobre o seu uso no tratamento de transtornos do espectro do autismo (TEA),

agressividade e retardo mental.

Quanto a disponibilizagao, informa-se que o Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, nao constando na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2022) e na Relagao Estadual de Medicamentos do Ceara (RESME 2023).

Até o momento, os medicamentos disponiveis para o tratamento do TEA sao voltados
para a reducao dos sintomas clinicamente manifestos. Os possiveis eventos adversos
da farmacoterapia, somados a busca por opg¢des terapéuticas que possam contribuir
para o cuidado de pacientes com TEA, levaram ao aumento do interesse por terapias
nao medicamentosas. Entre as interveng¢des dessa categoria aplicadas no tratamento do
TEA estdo: Terapia Cognitivo Comportamental (TCC), intervengbes comportamentais
que envolvem familiares ou responsaveis, intervengbes com foco na comunicagao
(verbal ou comunicagdo alternativa e aumentativa), musicoterapia, Analise do
Comportamento Aplicada (Applied Behavioral Analysis — ABA), Early Start Denver Model
(ESDM) e o programa de Tratamento e Educacdo para Criangas com Transtornos do
Espectro do Autismo (Treatment and Education of Autistic and Related Communications
Handicapped Children — TEACCH).

Como alternativa para o tratamento do autismo, o SUS disponibiliza o seguinte

medicamento:

Risperidona: solugdo oral de 1 mg/mL (para doses que exigem fragdes de 0,5 mg);

comprimidos de 1, 2 e 3 mg.




Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opgbes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sao de

responsabilidade do médico assistente.

Portanto, orienta-se retorno ao prescritor para reavaliagdo e estabelecimento de

terapéutica atualmente disponivel no SUS.

Por fim, salientamos a importancia de profissionais da saude, gestores do SUS, agentes
publicos e privados da assisténcia a saude e operadores do direito que trabalhem,
sempre que possivel, dentro dos PCDTs, seguindo os itens elencados nas listas dos

componentes da Assisténcia Farmacéutica, objetivando a qualificacdo do SUS e, por

consequéncia, o melhor acesso dos usuarios a esses medicamentos.
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