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 PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS 2519/2024 

  

  Rio de Janeiro, 9 de julho de 2024. 

 

Processo n° 0818790-40.2024.8.19.0038, 

ajuizado por -------------------------------------, 

neste ato representado por ---------------------- 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 7ª 

Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos risperidona 1mg/mL solução oral, carbamazepina 20mg/mL solução oral 

e extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos (Num.106234356 - Págs. 11/12), 

emitidos pelo médico ---------------------------------------, emitido em 19 de janeiro de 2024, o 

Autor encontra-se em tratamento psiquiátrico para transtorno do espectro autista, nível 3 

de suporte, além de transtorno hipercinético e do impulso. Em uso de psicofármacos 

regularmente, além de terapias multiprofissionais. Foram prescritos os medicamentos 

risperidona 1mg/mL solução oral, carbamazepina 20mg/mL solução oral e o extrato de 

canabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp). 

 

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 a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

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

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

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). 

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. 
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6.  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. 

7.  A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

8.    O produto Canabidiol e os medicamentos risperidona e carbamazepina estão 

sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 

1998, e atualizações. Portanto, a dispensação destes está condicionada a apresentação de 

receituário adequado. 

9.  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. 

10.  A Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolução RDC nº 

570, de 06 de outubro de 2021, definem 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 autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), às vezes 

denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma família de distúrbios da 

socialização com início precoce e curso crônico, que possuem um impacto variável em áreas 

múltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das 

relações pessoais, passando pela linguagem e comunicação, até o aprendizado e as 

capacidades adaptativas1. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem 

medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados principalmente por 

agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a 

programas de estimulação e educacionais2.  

2.   Os transtornos globais do desenvolvimento são caracterizados por 

alterações qualitativas das interações sociais recíprocas e modalidades de comunicação e por 

um repertório de interesses e atividades restrito, estereotipado e repetitivo. Estas anomalias 

qualitativas constituem uma característica global do funcionamento do sujeito, em todas as 

ocasiões3. 

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é um agente antipsicótico que pode ser usado para o 

tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, 

                                                 
1 KLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, 

suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
2 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 9 jul. 2024. 
3 Classificação Internacional de Doenças (CID-10). Transtorno Global do Desenvolvimento F84. Disponível em: 

<http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f80_f89.htm>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
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incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressão deliberada, crises 

de raiva e angústia e mudança rápida de humor4. 

2.  Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da 

epilepsia em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da 

consciência) com ou sem generalização secundária; e em casos de crises tônico-clônicas 

generalizadas, dentre outras indicações5. 

3.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da 

Cannabis sativa e tem como características não ser psicoativo (não causa alterações 

psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais4. Seu 

uso fornece alívio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, náusea, ansiedade, 

inflamação e distúrbios neurológicos, entre outros. Ele atua imitando a ação de substâncias 

endógenas que modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é 

responsável por manter a homeostase do organismo e manutenção da saúde em geral5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre ressaltar que apesar de o Autor apresentar diagnóstico de 

transtorno do espectro autista e transtorno hipercinético e do impulso, o documento 

médico acostado aos autos (Num.106234356 - Págs. 11/12), é faltoso em esclarecer 

detalhadamente o quadro clínico e sintomas do Autor. Desse modo, para uma inferência 

segura acerca da indicação dos medicamentos risperidona e carbamazepina, recomenda-

se que o médico assistente emita novo documento descrevendo de forma detalhada 

todos os sintomas associados a condição apresentada pelo Requerente. 

2.  O tratamento padrão-ouro para o TEA é 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 

agitação6,7. 

3.  No que se refere à indicação do Canabidiol 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 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 

biológica8,9,10. 

                                                 
4 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
5 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociências AS. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
6 Sociedade Brasileira de Pediatria – SBP. Departamento Científico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. 

Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-

_21775b-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.  Acesso em: 9 jul. 2024. 
7 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronização Para o Diagnóstico, Investigação e Tratamento do 

Transtorno do Espectro Autista. Disponível em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.  

Acesso em: 9 jul. 2024. 
8 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: 9 jul. 2024. 
9 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 
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4.  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 defesfecho 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 SUS11. 

5.  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 do extrato de cannabis sativa no tratamento de pacientes diagnosticados com 

transtorno do espectro autista.  

6.  Informa-se que a substância Canabidiol não foi avaliada pela Comissão 

Nacional de Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno 

do espectro autista. 

7.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, insta mencionar que: 

 Carbamazepina 20mg/mL solução oral é fornecido pela Secretaria Municipal de 

Saúde de Nova Iguaçu no âmbito da atenção básica12,13 conforme sua Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2021). Para ter acesso, a 

representante legal do Autor deverá comparecer a uma unidade básica de saúde mais 

próxima de sua residência, portando receituário atualizado. 

 Risperidona 1mg/mL faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo, estando elencado no Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF) como Grupo 1B14,15 (medicamento financiado 

pelo Ministério da Saúde mediante transferência de recursos financeiros para 

aquisição pelas Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito Federal), desde que 

garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saúde 

do Rio de Janeiro (SES-RJ) não padronizou para o elenco do CEAF o medicamento 

Risperidona 1mg/mL. Logo, tal medicamento não é fornecido no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF. 

                                                                                                                                           
Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
10 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: 9 jul. 2024. 
11 Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL). PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 
Derivados da cannabis e seus análogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponível em: 

https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 9 
jul. 2024. 
12 O Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) destina-se à aquisição de medicamentos (anexo I da Rename) 

e insumos (anexo IV da Rename) no âmbito da Atenção Básica à saúde. O financiamento desse componente é de 
responsabilidade da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios (Portaria MS/GM nº 1.555, de 30 de julho de 

2013). 
13 A execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 
os Municípios, os quais são responsáveis pela a seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos 

de validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, 

constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente (Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019). 
14Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
15Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 9 jul. 2024. 
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 Extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL (Mantecorp) não integra uma lista 

oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

disponibilizados no SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de 

gestão do SUS. 

8.  Ressalta-se que até o momento não foi registrado como medicamento, 

Canabidiol com indicação para o quadro clínico apresentado pelo Autor.  

9.  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 assistente16. 

10.  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 Autismo2, disposto na Portaria Conjunta 

SAES/SCTIE/MS nº 07, 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).  

11.  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.  

12.  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.  

13.  Acrescenta-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo2, foi mencionado que em relação ao canabidiol, 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 TEA. 

14.  Assim, recomenda-se avaliação médica quanto ao uso do medicamento 

padronizado, caso a médica autorize a substituição e estando o Autor dentro dos critérios 

estabelecidos no PCDT Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo, para ter acesso ao medicamento Risperidona comprimido, a representante do 

Autor deverá efetuar cadastro no CEAF, comparecendo à Riofarmes Nova Iguaçu, Rua 

Governador Roberto Silveira, 206 - Centro, portando: 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 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 (validade de 30 dias 

para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o 

                                                 
16 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: 9 jul. 2024. 
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laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que 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, 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. 

15.  Por fim, informa-se que os pleitos risperidona 1mg/mL solução oral, 

carbamazepina 20mg/mL solução oral e extrato de cannabis sativa 160,32mg/mL se 

encontram registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA.  

 

É o parecer. 

À 7ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de 

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