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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1500/2023 

 

                                  Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2023. 

 

 

Processo nº 5001290-78.2023.4.02.5104, 

ajuizado por  

neste ato representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª 

Vara Federal de Volta Redonda, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto 

Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix®. 

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico (Evento 47, ANEXO2, Páginas 5-7), não datado, 

emitido pelo médico                                                                          , o Autor apresenta 
transtorno do espectro autista (TEA) em nível 3 de gravidade, guardando associação com 

Retardo do Desenvolvimento Mental. Presença de episódios de risos intensos, geralmente 

noturnas podendo corresponder a sinais de Crises Epiléticas parciais complexas tipo gelásticas 
(?) ou estereotípicas, não elucidados pela dificuldade de realizar o EEG sob sedação e duração 

de captação corretas. Todos relacionados a possível Síndrome Genética com indicação de 

investigação.  

2.  Em tratamento com  fluvoxamina (Revoc) 100mg/dia, oxcarbazepina (Trileptal) 
600mg/dia, ocitocina spray nasal 40UI/dia e Nabix (canabidiol - CBD 50mg/ml + THC 

1,5mg/ml). Não houve sucesso apesar de esquemas de associações somados progressivamente, 

persistiram as crises de hetero/ autoagressividade, hiperatividade, irritabilidade, choros e birras, 
insônia, seletividade alimentar, estereotipas, risos noturnos, baixa socialização, inviabilidade de 

aquisição de linguagem ou capacidade comunicativa. Em especial por não se considerar a 

hipótese epiléptica para a gravidade do quadro de modo que os antipsicóticos em uso podem 
complicar este problema. Alguns antiepiléticos ainda que tradicionais poderiam ser úteis, mas, 

mesmo usando outros mais sofisticados em resposta terapêutica (eficácia) e em segurança, não 

foram capazes de contornar o quadro descrito acima em associação ao arsenal tentado 

sinergicamente. Por outro lado, devido a grande melhora do quadro, com progressos que 
melhoraram substancialmente ou reverteram quase que integralmente a maioria dos distúrbios 

mencionados (ainda considerando que requeiram associações desenhadas particularmente para o 

caso) deve ser considerado como demostrado imprescindível até então. A curto prazo, 
presumível, a grave agitação por síndrome de descontinuação com o retorno das auto-lesões, 

como bater a cabeça na parede, agressão contra contenções aos ímpetos e todos os outros 

descritos acima, bem como risco de crises epiléticas convulsivas ou seus agravamentos.  

3.  Sem o adequado tratamento psicofarmacológico essas metas não serão atingidas 
em adequados alvos. Foram tentados os medicamentos antiepiléticos - como o valproato e a 
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carbamazepina com melhor adaptação à oxcarbazepina por menor sobrecarga metabólica 

hepática e interação medicamentosa, retirado os antipsicótipos como a risperidona (obtido via 

LME no SUS) e a lurasidona já em uso, introduzido o neuro-hormônio ocitocina com 
importante resposta no critério socialização, a manutenção do antidepressivo fluvoxamina como 

suporte para o controle da autoagressividade, além da oxcarbazepina e por fim, após introduzido 

o Canabidiol isolado como referencial de ajuste de resposta, partindo para as doses mais 

econômicas de dispensa (200mg/ml) até encontrar o efeito ideal do cannabinoide em dose, foi 
introduzido, quando, numa segunda etapa, o CBD full spectrum (CBD + THC) com a intensão e 

o cuidado de verificar melhora na hiperatividade, auto e heteroagressividade, sem riscos de 

efeitos indesejáveis, já que a dose dos isolados CBD + THC guardam entre si ações sinérgicas e 
protetivas se na relação 1:20 ou 1:30, melhorando as estereotipias, a participação no ambiente. 

Independente da clássica resposta antiepilética dos medicamentos de ação no sistema 

endocannabinoide sob os receptores específicos CB1 e CB2, cada vez mais se nota que a 

combinação (quer seja em "efeito comitiva" dos preparados broad ou full spectrum) dos 
isolados ou diluições calculadas dos tipos de fitocanabinoides presentes no hemp oil nas 

proporções definidas atuam em outros componentes do sistema com ações importantes para 

homeostasia orgânica; especialmente pela presença do THC, quer seja no SNC como em vários 
sistemas orgânicos. Novos componentes presentes no Sistema Endocannabinoide - SEC como a 

ANA/AEA - Anandamina, como o 2AG tem diversas funções moduladores/reguladoras, 

celulares ou sistêmicas, como no sistema nervoso, imune e de comunicação neuro-hormonal. Do 
mesmo modo que o Sistema Endorfinico (análogo ao que ocorre com as plantas que contem 

opióides, daí morfinas (do sistema homônimo) já consagradamente faz parte da medicina 

convencional, este novo sistema vem se provando cada vez mais, dentro da lógica estudada ha 

décadas, que têm importância regulatória em todos animais (a exceção de insetos) e plantas. A 
diferença terapêutica obtida com a criança, ainda que necessitando de outras estratégias 

farmacológicas, foi notável ao começar a refletir os níveis terapêuticos. 

4.  Classificação Internacional de Doencas (CID-10): F84.0 - autismo infantil; 
F72.8 - Retardo mental grave, outros comprometimentos do comportamento; G40.2 - 

Epilepsia e síndromes epilépticas sintomáticas definidas por sua localização (focal) 

(parcial) com crises parciais complexas. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 
também, sobre as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a sua 

organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

considera, inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas 

de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no 

âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo 
Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União 

destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Volta Redonda, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Volta Redonda, 2018. 

9.             O produto Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix® está sujeito 

a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas 

atualizações. Portanto, a dispensação desses está condicionada à apresentação de receituários 

adequados. 

10.  A Resolução RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, dispõe sobre os 

procedimentos para a concessão da Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem 
como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a dispensação, o monitoramento 

e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. 

12.  A Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022 define os critérios e os 
procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra 
especificação, transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança de 

terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos 

Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para 
o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no tratamento dos 

prejuízos específicos observados. O TEA é caracterizado por condições que levam a problemas 

no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos processos de comunicação e do 

comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja 
apresentação variável justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto 

em relação à gravidade quanto pelos sintomas principais e secundários, que podem ser 

classificados em categorias amplas, como: deficiência intelectual, autolesão, agressividade, 
distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. Podem ser utilizados especificadores 

para descrever quais funções apresentam algum grau de comprometimento. Ademais, a 

manifestação dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a 

linguagem e hiperatividade na infância para distúrbios de humor e hipoatividade na 
adolescência e vida adulta jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas comorbidades, 

que podem incluir comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. 

Aproximadamente 70% dos indivíduos com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo 
menos, um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente não reconhecido), e 
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40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, 

transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de 

oposição1.  

2.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente 

do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A 
definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a 

prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A 

prevalência da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores 
socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta 

proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em desenvolvimento 

geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova classificação das crises 

epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de manifestações clínicas iniciais focais 

ou generalizadas2. 

 

DO PLEITO 

1.  “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer 

tipo de medicamento à base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda 

poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas 
sobre seu uso com segurança. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, 

dentre os quais 85 são farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os 

mais conhecidos são o delta-9- -tetrahidrocanabinol (∆9-THC, ou THC), responsável pelos 

efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser 
administrada como drágeas comestíveis, cápsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e 

vaporizada. A descoberta de receptores de membrana específicos mediando os efeitos dos 

canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes endógenos que atuam como ativadores dessas 
substâncias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente 

inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os 

endocanabinoides e os análogos sintéticos de cada grupo3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  No que tange à indicação do Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol 

(THC) Nabix® frente ao quadro clínico descrito para o Autor - transtorno do espectro autista 
(TEA) e Crises Epiléticas (Evento 47, ANEXO2, Páginas 5-7), convém exibir as seguintes 

abordagens: 

                                                
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023. 
2 BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 

2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023. 
3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Científico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Científico de 

Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicações para uso da Cannabis em pacientes pediátricos: uma revisão 

baseada em evidências. Documento Científico. N° 3, dezembro de 2019. Disponível em: 

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 25 

out. 2023. 
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 Para o manejo de crianças com transtorno do espectro do autismo (TEA), foram 
verificados os estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram o 

Canabidiol. Tais estudos revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos 

promissores no tratamento de sintomas relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados 
são apenas sugestivos e precisam ser mais investigados por meio de pesquisas 

confirmatórias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito 

identificados nesses estudos como apresentando relevância biológica4,5,6. 

 Cinco estudos principais levaram à aprovação do Canabidiol como tratamento 

adjuvante na epilepsia em pacientes com síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e na 
esclerose tuberosa. A eficácia em outras epilepsias fármaco-resistentes ainda não está 

bem estudada7. Há de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pelo Autor, não 

possui origem nas síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. 

2.  Considerando todo o exposto acima, conclui-se que são escassas as evidências 

científicas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro 

clínico do Autor.  

3.  O Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix® não foi avaliado 
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-

MS) para o manejo do autismo8. 

4.  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 
avaliou o Canabidiol no tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a 

medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua não incorporação pelo SUS9.  

5.  A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a 
incorporação de um produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande 

variabilidade de apresentação dos produtos de Cannabis; não comprovação de 

intercambialidade ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados nos 

estudos clínicos; incertezas quanto à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis 

para a indicação proposta8.  

6.  Cabe informar que o produto Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol 

(THC) Nabix® não possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 
Dessa forma, não está padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito do Município de Volta Redonda 

e do Estado do Rio de Janeiro. 

                                                
4 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 

2021. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 25 out. 2023. 
5 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, 

ABÍLIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? 

Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 

25 out. 2023. 
6 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a 

systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:e20200149. Disponível em: 

<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>.  Acesso em: 25 out. 2023. 
7 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl 

1):182-192. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 25 out. 2023. 
8 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 25 out. 2023. 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde. Relatório de 

Recomendação. Portaria SCTIE/MS nº 25, de 28 de maio de 2021. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-

sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 25 out. 2023. 
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7.  Até o momento, não foi registrado medicamento ou produto a base de 

Cannabis, Canabidiol com indicação para a doença do Autor. Por não possuir registro na 

Anvisa, tal produto deve ser importado. Nesse sentido, destaca-se que a Anvisa definiu 
critérios e procedimentos para a importação de produto derivado de Cannabis, por pessoa física, 

para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de 

saúde através da RDC nº 335, de 24 de janeiro de 202010 e Resolução RDC Nº 570, de 06 de 

outubro de 202111 ambas revogadas pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 202212. 

8.  Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessão da Autorização Sanitária 

para a fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a comercialização, 

prescrição, a dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins 
medicinais,  através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 

2019. Cadastrando tais produtos como fitofármacos e não como medicamentos.  

9.  Ressalta-se que de acordo com a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, a 

prescrição do produto de Cannabis com concentração de THC até 0,2%, deverá ser 
acompanhada da notificação de receita “B”. Conforme a autorização, o Canabidiol poderá ser 

prescrito quando estiverem esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado 

brasileiro. A indicação e a forma de uso dos produtos à base de Cannabis são de 

responsabilidade do médico assistente13. 

10.  Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saúde publicou a 

Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)2 da referida doença. Por conseguinte, os 

seguintes medicamentos são disponibilizados: 

 Por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: 

Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 

250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solução oral). 

 No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de Volta Redonda 

disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sódio ou Ácido Valpróico 
50mg/mL (frasco) e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 

20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral), 

                                                
10BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 

2020. Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: 

<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 25 out. 2023. 
11BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 

2021 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos 

para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional 

legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-

outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 25 out. 2023. 
12BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução - RDC nº 660, de 30 de março de 

2022. Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: 

<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 25 out. 2023. 
13 Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispõe sobre os procedimentos para a concessão da 

Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a 

dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. Disponível 

em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. 

Acesso em: 25 out. 2023. 
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Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL 

(solução oral). 

11.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, 
conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo1, disposto na Portaria Conjunta nº 7, de 12 

de abril de 2022, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por 

meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se 

enquadram nos critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).  

12.  Segundo o referido PCDT1, não foi possível preconizar o uso de Canabidiol no 

tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clínico e observacionais 

encontrados. 

13.  Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados foi citado o uso prévio 

do medicamento padronizado no SUS, Risperidona – sem resultados adequados. “… já fez uso 

de valproato e a carbamazepina com melhor adaptação à oxcarbazepina por menor sobrecarga 
metabólica hepática e interação medicamentosa, retirado os antipsicótipos como a risperidona”. 

Dessa forma, cabe enfatizar que o Autor já fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS 

para o manejo do autismo, sem obter melhora do seu quadro clínico. 

14.  Uma parcela considerável desses indivíduos não responde aos tratamentos de 

primeira linha (intervenção medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos sobre essa 

temática estão disponíveis e, até o momento, não há diretrizes específicas para o tratamento 
desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses indivíduos é multifacetado e 

complexo. Em algumas situações, a contenção desses pacientes com equipamentos de proteção 

ou medicamentos psicotrópicos é relatada, o que muitas vezes tem benefício limitado e risco 

elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saúde não prevê outra 
linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o 

medicamento padronizado Risperidona1. 

15.  No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado 
no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED)14. 

16.  De acordo com publicação da CMED15, o Preço Fábrica (PF) deve ser 

utilizado como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem 

judicial e os medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, 

de 2013, que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda 

ao Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem 

judicial, e sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao 

Comunicado nº 6, de 2013. 

 

                                                
14 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 25 out. 2023. 
15 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 25 out. 2023. 
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17.  Entretanto, considerando que o produto Canabidiol (CBD) + 

Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix® não corresponde à medicamento registrado na ANVISA, 

deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED. 

 

É o parecer. 

  À 3ª Vara Federal de Volta Redonda, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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