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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2171/2025
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2025.

Processo n° 0851511-59.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 07 anos, com pleito de Canabidiol 1Pure Broad Spectrum
6000mg para tratamento de transtorno do espectro autista, transtorno do déficit de aten¢do com
hiperatividade e transtorno de oposicédo desafiante.

Em resumo, o Autor possui grave comprometimento da interacdo social, com
notdrias manifestacBes de regressdo do neurodesenvolvimento, quadro de agitagdo, irritabilidade,
oposicao e agressividade, causando grande impacto negativo nas atividades de sua vida diéria, com
necessidade de suporte frequente. Atualmente faz terapias 02 vezes na semana, fonoaudiologa,
terapia ocupacional, ABA e psicopedagogia. Ja utilizou Risperidona, Metilfenidato (Ritalina®),
Fluoxetina, Aripiprazol (Aristab®) e Periciazina (Neuleptil®) nas doses maximas toleradas por ele,
sem resposta terapéutica ou estabilizacdo do quadro, e com inumeros efeitos colaterais prejudiciais
a sua saude, tais como: efeito rebote, irritacdo, agitacdo, sedacdo intensa. Frente ao exposto, foi
indicado o uso urgente, de forma regular e continua do Canabidiol 1IPURE Broad Spectrum
6000mg 30ml — 200 mg/mL na dose de até 03 ml a cada 12 horas — 06 frascos por més/72 frascos
ano (Num. 115328428 — P4gs. 1-5 e Num. 115328429 — P4g. 1).

O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia
ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da crianca®.

O Disturbio Desafiador e de Oposicdo (TOD) é um transtorno de conduta
manifestando-se habitualmente em criangas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos
delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves?.

Com relacdo ao uso do produto Canabidiol no tratamento do quadro clinico do
Autor, vale dizer que a Associacgéo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonéncia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo ha evidéncias
cientificas convincentes de que o uso de Canabidiol (CBD), ou quaisquer dos canabinoides,
possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo_héa

PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 29 maio
2025.

2CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou adolescéncia.
Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 29 maio 2025.
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nenhum registro, em nenhuma agéncia requladora internacional, de nenhum canabinoide para
o0 tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®*.

Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura
aponta como tratamento padréo-ouro, a intervencgdo precoce, que deve ser iniciada imediatamente
apos o diagnostico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas que visam aumentar o
potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da crianca, proteger o funcionamento
intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias para autonomia.
Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas
associados como agressividade e agitacéo®,°.

No que concerne ao nivel de evidéncia, faz-se importante elucidar que em uma
revisdo sistematica os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento, possibilitando a
obtencdo de resultados mais fidveis e conclusdes mais robustas. A posi¢do ocupada pela revisao
sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua importancia para a investigacéo clinica. Nessa
hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a eficicia de uma intervencdo ou tratamento, as
revisdes sistematicas de ensaios controlados aleatorizados (com ou sem meta-analise) tendem
geralmente a disponibilizar a evidéncia mais forte, ou seja, é a abordagem mais adequada para
responder a questdes sobre a eficacia de uma intervengdo’.

Dito isto, apenas estudos de revisdo sistematica foram considerados para confecgdo
do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

e Umarevisdo sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendac6es do Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), apontou que existe
evidéncias de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do transtorno do espectro
do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a seguranca e eficacia desse
tratamento estdo atualmente em estudo. A heterogeneidade dos resultados em pesquisas
sugere a necessidade de estudos mais abrangentes e de longo prazo®;

e QOutro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis e 0s
canabinoides tém efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser usados no futuro
como uma importante opcdo terapéutica para esta condicdo, especialmente crises de
automutilagdo e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietacdo, agitagdo
psicomotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clinicos randomizados,
duplo-cegos e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, sdo necessarios

3Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associacdo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 29 maio 2025.

“American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
29 maio 2025.

5Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_- 21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 29 maio 2025.

®Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigago e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 29 maio 2025.
PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussdes nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 29 maio
2025.

8ENGLER, G.P.; SILVA, G.AF; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo —revisio sistematica.
Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 29 maio 2025.
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para esclarecer os achados sobre os efeitos da Cannabis e seus canabinoides em individuos
com autismo®;

e Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores — PRISMA,
Jawed e colaboradores concluiram que embora existam evidéncias crescentes sugerindo que
0 canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do TEA, avaliar sua eficacia continua
sendo um trabalho complexo devido a evidéncias limitadas. Apesar dos resultados positivos
observados nos estudos, discrepancias na composicdo dos produtos, dose e respostas
individuais destacam a necessidade de abordagens de tratamentos personalizados?®.

Adicionalmente, acrescenta-se o parecer técnico-cientifico do Nucleo de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL), que identificou evidéncia de baixa
certeza dos produtos derivados da Cannabis quando comparados ao placebo e, ainda, ndo foram
encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando comparada a outras tecnologias,
como a Risperidona, presente no SUS™.

Segundo Guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA, embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
Cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo hé evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atencéo e produtividade'?,

Uma revisdo sistematica examinou 0s nove ensaios clinicos randomizados (RCTS)
publicados que investigaram a seguranca e a eficacia do CBD em individuos diagnosticados com
transtorno do déficit de atencgdo e hiperatividade, transtorno do espectro autista, deficiéncia
intelectual, sindrome de Tourette e distlrbios motores complexos. Os estudos foram identificados
sistematicamente por meio de busca em quatro bancos de dados: Medline, CINAHL complete,
PsycINFO e EMBASE. Os critérios de inclusdo foram ensaios clinicos randomizados envolvendo
CBD e participantes com distarbios do neurodesenvolvimento. Varios ensaios indicam eficacia
potencial, embora essa possibilidade seja atualmente muito inconsistente entre os RCTs para
orientar com seguranca o uso clinico. A falta material de RCTs comparaveis deixa a adequacao do
CBD como um tratamento farmacolédgico para distdrbios do neurodesenvolvimento amplamente
indeterminada. Uma base de evidéncias mais forte é urgentemente necessaria para estabelecer
perfis de seguranca e eficacia e orientar a absorc¢ao clinica em constante expansao de compostos
derivados da Cannabis em disttrbios do neurodesenvolvimento®®.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Ndcleo conclui que
as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas mais
rigorosas para estabelecer perfis de sequranca e eficacia claros.

9Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD,
Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry Psychother.
2022 Jun 13;44:620200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 29 maio 2025.

0Jawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The Evolving Role
of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci. 2024 Nov
20;25(22):12453. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 29 maio 2025.

IN(icleo de Avaliagio de Tecnologias em Satde - Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO Derivados
da cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponivel em:
<https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c>. Acesso em: 29 maio
2025

2Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://adhdlearn.caddra.ca/wp-
content/uploads/2022/08/Canadian-ADHD-Practice-Guidelines-4.1-January-6-2021.pdf>. Acesso em: 29 mai. 2025.

BPARRELA, N-F. et al. Uma reviséo sistematica de ensaios clinicos com canabidiol em transtornos do

neurodesenvolvimento. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37543051/>. Acesso em: 29 mai. 2025.
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Quanto a indicagdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento, nao foi
registrado medicamento ou produto a base de Cannabis / Canabidiol com indicagédo para o
tratamento das doencas que acometem o Autor.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento das referidas doencas.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000mg ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000mg
configura produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucdo RDC
n° 660, de 30 de marco de 20224,

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a
permissao para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B”.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderéd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo®®, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do
protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofdrmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal

4 BRASIL. Ministério da Salde. Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢-4fbd-b30b-d56f38¢50755>. Acesso em:
29 mai 2025.

Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel 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:
29 mai 2025.

18 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 29 mai 2025.
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estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saide ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona?®®.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando que
foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados
ainda sdo preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem limitacGes para recomendar o0 uso
clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados s&o necessarios, assim ndo foi possivel
formular recomendacéo sobre o0 uso de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo
no TEA®.

Segundo relato médico, o Autor ja fez uso da Risperidona sem sucesso. Portanto, no
momento, 0 medicamento padronizado ndo configura alternativa terapéutica para o caso do
Autor.

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade!’, através da Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao
gerenciamento do TDAH, dada a complexidade dessa condigdo, preconiza-se a intervencéao
multimodal, incluindo intervengdes ndo medicamentosas (precisamente intervencdes cognitivas e
comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no
funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervengfes psicossociais, comportamentais e
de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos com TDAH. Dentre as intervencoes
psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. N&o foi recomendado tratamento
com medicamentos, por fraca evidéncia, e 0 uso do Canabidiol no TDAH néo foi relatado no
PCDT.

Elucida-se que até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da Saude o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o transtorno opositor desafiador
(TOD) e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou procedimentos, disponibilizados pelo
SUS, que possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 8296
Mat. 286098-9 ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >.
Acesso em: 29 mai. 2025.
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