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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1777/2024 

 

 
   Rio de Janeiro,  15 de outubro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME] 

 
                           O Autor, 10 anos (DN: 15/07/2014), apresenta quadro de transtorno do espectro autista, com 

comprometimento da linguagem, interação social deficiente e quadro sensorial associado. Seu comprometimento é 

severo, nível III de suporte. Foi prescrito Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® – 0,5 mL de 12 em 12 horas (Evento 

1_ANEXO3, páginas 17 e 25). 
                           Neste sentido, cumpre informar que dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), consta o de Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®. Contudo o 

referido produto não está padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito do município de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro. 

Assim, considerando que não existe política pública de saúde para dispensação deste produto salienta-se que não há 

atribuição exclusiva do estado nem do município em fornecê-lo. 
                          A fim de avaliar a indicação do item pleiteado para tratamento do transtorno do espectro 

autista, quadro clínico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura científica, mencionada a seguir.  
No que se refere à indicação do Canabidiol para o manejo dos sintomas no transtorno do espectro do autismo 

(TEA), foram verificados os estudos, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilização da referida substância. 

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 biológica,,. 
Em Parecer técnico-científico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Núcleo de Avaliação de Tecnologias em 

Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL), no qual foi avaliado derivados da Cannabis e seus análogos sintéticos 

para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Foi identificada evidência de baixa certeza de que o extrato 

de planta integral de Cannabis pode aumentar a proporção de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12 

semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é incerto. A certeza da 

evidência foi rebaixada devido problemas metodológicos e baixo tamanho amostral nos estudos incluídos. 

Adicionalmente, não foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando comparada a outras 

tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS. 
As pesquisas com maior nível de evidência – ensaios clínicos, revisões sistemáticas e meta-análises – são 

conclusivas ou substanciais para algumas condições de saúde quanto a segurança e eficácia dos canabinoides na 

redução de sintomas e melhora do quadro de saúde. A potencial segurança e eficácia do uso terapêutico dos 

canabinoides vêm sendo pesquisadas para dezenas de condições. Dentre elas destaca-se os sintomas associados ao 

transtorno do espectro autista (TEA), para esta condição, as evidências disponíveis ainda se apresentam em níveis 

baixos ou inconclusivos, o que expressa a necessidade de mais estudos com diferentes metodologias para determinar 

possível benefício terapêutico e segurança do tratamento com canabinoides para as mais diversas condições de saúde. 
  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.  
  Dessa forma, quanto à indicação do produto pleiteado, destaca-se que até o momento não há 

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento de transtorno do espectro autista. 
             Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, preconizou os 

seguintes fármacos: Risperidona solução oral de 1mg/mL (para doses que exigem frações de 0,5mg); comprimidos de 1, 

2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no 

CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg. 
                         Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com comportamento 

agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às intervenções não medicamentosas. O uso 

de psicofármaco (Risperidona) combinado com o tratamento não medicamentoso se apresenta como uma estratégia 

superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicótico deve ser considerado um 

complemento às intervenções não farmacológicas nas pessoas com TEA e não a única ou 
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principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saúde não prevê outra linha de tratamento 

farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona3. 
                       Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referência ao Canabidiol, mencionando que foram 

encontrados 1 estudo clínico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clínico, os resultados ainda são preliminares e, 

os estudos observacionais, possuem limitações para recomendar o uso clínico, reforçando que estudos clínicos 

randomizados são necessários, assim não foi possível formular recomendação sobre o uso de canabidiol no tratamento 

do comportamento agressivo no TEA3. 
                           Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica (Hórus), 

verificou-se que o Autor não está cadastrado no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o 

recebimento de medicamentos. 
  No documento médico anexado aos autos (Evento 1_ANEXO3, página 17) não há menção, 

se o medicamento Risperidona disponibilizado no CEAF, foi empregado no plano terapêutico do Autor. 
                         Deste modo, caso o medicamento Risperidona ainda não tenha sido empregado no plano 

terapêutico do Autor, e o médico assistente considere indicado e viável o uso do referido medicamento disponibilizado 

no CEAF, estando o Autor  [NOME], e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito 

do SUS, a representante legal  do Requerente deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Policlínica 

Regional Carlos Antônio da Silva, localizada na Avenida Jansen de Mello, s/nº - São Lourenço - Niterói (21) 2622-

9331, munida da seguinte documentação: Documentos pessoais – Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos – Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, 

emitido há menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida há menos de 90 dias. Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o qual deverá conter a 

descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão 

previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames 

exigidos no PCDT, quando for o caso. 
                        Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol já obteve da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissão 

para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como produto à base de Cannabis. Os produtos de 

Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir 

predominantemente, canabidiol (CBD) e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e 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 assistente. 
                        No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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). 
   Considerando que o produto pleiteado não corresponde à medicamento registrado na 

ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED. 
 

                        
                          É o parecer. 
  À 6ª Vara Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as 

providências que entender cabíveis. 

 

 

 


