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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1935/2024 

 
Rio de Janeiro, 05 de novembro de 2024. 

 
  [REMOVIDO], ajuizado por [NOME] 

 
            Trata-se de Autor, 10 anos, com diagnóstico de transtorno do espectro autista, diagnosticado aos 04 anos 

de idade. Demorou a desfraldar, apresenta seletividade alimentar, dificuldade em escrever, mas já sabe ler, episódios de 

autoagressão, rigidez cognitiva muito grande, não tolera barulhos, está sempre usando abafadores, não gosta de lugares 

com muita gente, ansioso. Já utilizou medicamentos como Risperidona, Fenobarbital (Gardenal®), Ácido valpróico 

(Depakene®), Imipramina e Melatonina, porém sem melhora clínica ou estabilização do quadro sem resposta terapêutica. 

Não alcançou o controle do seu quadro clínico, mesmo após tentativas de mono e politerapias medicamentosas. Iniciou o 

uso de Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol 200mg/mL. Desde então, apresentou avanços 

significativos em várias áreas, demonstrando uma melhora clínica notável, desenvolvendo a capacidade de reconhecer e 

diferenciar emoções primárias, melhorando suas habilidades sociais e regulando o humor. Houve uma redução substancial 

nos comportamentos impulsivos e na irritabilidade constante, resultando em interações sociais mais saudáveis e 

construtivas. Foi informado sobre a importância da continuidade do uso do Canabidiol, na dosagem de 2mL de 12 em 12 

horas, para o seu desenvolvimento e melhora da sua qualidade de vida. Sua interrupção pode resultar em regressão 

irreversível e agravamento dos sintomas (Evento 1, LAUDO11, Páginas 1 a 3).  
O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é definido como uma síndrome 

comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a 

interação social da criança. Sua etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da criança. 
  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 condi-

ções 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. 
  Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura aponta como 

tratamento padrão-ouro, a intervenção precoce, que deve ser iniciada imediatamente após o diagnóstico. Consiste em um 

conjunto de modalidades terapêuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicação da 

criança, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competências para 

autonomia. Eventualmente pode ser necessário uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas associados 

como agressividade e agitação,. 
  No que se refere à indicação da substância canabidiol para o manejo de crianças com transtorno 

do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais recentes, publicados em 2021 e 2022, 

que avaliaram a utilização do 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 biológica,,. 
O parecer técnico-científico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Núcleo de Avaliação de Tecnologias em 

Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL), que avaliou os derivados da Cannabis e seus análogos sintéticos para o 

tratamento do transtorno do espectro autista (TEA), identificou evidência de baixa certeza dos referidos produtos quando 

comparados ao placebo. Adicionalmente, não foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando 

comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

Desse modo, na presente data, não foi verificada por este Núcleo evidência científica robusta que possibilite 

inferir com segurança acerca da eficácia e segurança da utilização de canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados 

transtorno do espectro autista.  
  Informa-se que o produto Canabidiol não foi avaliado pela Comissão Nacional de Avaliação 

de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto autista. Ressalta-se que por ser tratar de 

substância e não medicamento, não há bula registrada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária que defina sua 

indicação de uso.  
  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que o produto Canabidiol 

Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol 200mg/mL não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, não cabendo seu fornecimento a 

nenhuma das esferas de gestão do SUS. 
  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. 
  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 assistente. 
  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 Autismo, 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). 
  Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 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.  
  Entretanto, 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 Risperidona. 
  Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1, 

LAUDO11, Páginas 1 a 3) foi mencionado que o Autor já fez uso de tratamento medicamentoso convencional, inclusive 

com Risperidona, sem melhora. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente já fez uso do medicamento disponibilizado 

pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clínico. 
  Destaca-se que o produto Canabidiol Full Spectrum Golden CBD Plus com Lecitina Girassol 

200mg/mL não possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, o que o configura como produto 

importado. 
  Cabe mencionar que a Anvisa, através da Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022, 

definiu 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. 
Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Evento 1, OUT19, Páginas 1 e 2) a Autorização de 

Importação Excepcional do produto Golden CBD Nano, com validade até 28 de agosto de 2026. 
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). 
   Conforme exposto acima, o produto pleiteado não corresponde à medicamento registrado na 

ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED . 
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É o parecer. 
  À 28ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer e 

tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 


