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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1784/2024 

 
   Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].  

 
A Autora, 34 anos (DN: 24/09/1990), portadora de transtorno do espectro autista nível 01 de suporte, epilepsia 

e depressão com graves sintomas psicóticos. Já utilizou Carbamazepina, Olanzapina, Escitalopram, Diazepam, 

Amitriptilina, Alprazolam, Fluoxetina, Risperidona, Bupropiona, porém, foi necessário interromper devido à falta de 

eficácia terapêutica, ficou mais ansiosa, desregulou seu sono, passou a ter compulsão alimentar, agravando o quadro 

clínico. Sendo prescrito Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus c/ Lecitina Girassol 200mg/mL – 2mL a cada 12 

horas (Evento 1_LAUDO12, páginas 1 a 3 e Evento 1_RECEIT4, página 1). 
Neste sentido, cumpre informar que o produto pleiteado Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus c/ 

Lecitina Girassol 200mg/mL não possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). E, não está 

padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), 

no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 
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 Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022. Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_OUT15, 

págs. 1 e 2) foi acostada a Autorização de Importação da substância Golden CBD Nano, com validade até 02 de 

setembro de 2026. 
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 Sistema Único de Saúde – SUS. 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 proposta4.  
A fim de avaliar a indicação do item pleiteado para tratamento do transtorno do espectro do autismo e 

depressão quadro clinico também apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura científica, mencionada a 

seguir. 
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. 
Segundo posicionamento da Associação Brasileira de Psiquiatria – ABP, não há evidências científicas 

suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos derivados da cannabis no tratamento de doenças mentais. Em 

contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras substâncias psicoativas, ao 

desenvolvimento e agravamento de doenças mentais. O uso e abuso das substâncias psicoativas presentes na cannabis 

causam dependência química, podem desencadear quadros psiquiátricos e, ainda, piorar os sintomas de doenças mentais 

já diagnosticadas. O uso de cannabis também está associado à alteração basal de humor, à depressão, ao transtorno 

bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atenção e hiperatividade e à ideação suicida. 
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 da Autora.  
Dessa forma, quanto à indicação do produto pleiteado, destaca-se que até o momento não há registrado no 

Brasil medicamento à base de Canabidiol com indicação para o tratamento de transtorno do espectro autista, epilepsia e 

depressão. 
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 
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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 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 Risperidona7. 
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 TEA7. 
Para o tratamento da epilepsia, 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) da epilepsia. Em 

conformidade com o PCDT são padronizados os seguintes medicamentos: 

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

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: 

Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), 

Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg 1000mg 

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

• No âmbito da Atenção Básica Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os 

seguintes medicamentos: Ácido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope), 

Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 

2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL 

(solução oral). 
Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS), verificou-se que a Autora 

solicitou cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento Olanzapina 5mg (comprimido) em 08 de julho e 21 

de agosto de 2024, tendo sua solicitação não autorizada. 
Com base nas informações do aludido documento médico, a Autora já utilizou Carbamazepina, Olanzapina, 

Escitalopram, Diazepam, Amitriptilina, Alprazolam, Fluoxetina, Risperidona, Bupropiona, porém, foi necessário 

interromper devido à falta de eficácia terapêutica. Entretanto, observa-se que não foram esgotadas todas as 

possibilidades de tratamento preconizadas no protocolo da epilepsia. Assim sendo, recomenda-se, avaliação médica 

acerca do uso dos demais medicamentos preconizados pelo PCDT da epilepsia.  

• Caso positivo, o representante legal da Autora deverá solicitar cadastro no CEAF 

comparecendo à Rio Farmes – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Júlio do Carmo, 175 – 

Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. Para a realização de 

cadastro de novos pacientes, o horário de atendimento é das 08:00 até às 15:30 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 

96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentações: Documentos 

Pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do Cartão 

Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 

vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias.  
✓ O Laudo de Solicitação deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, 

menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período 

de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios 

de inclusão do PCDT.  
Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no âmbito da Atenção Básica, após autorização médica, a 

Autora deverá comparecer a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, 

a fim de receber informações quanto ao fornecimento destes. 
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A título de informação, conforme a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, 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). 
Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado não corresponde à medicamento registrado na 

ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED. 
 
É o parecer. 
  À 15ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e 

tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 


