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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3004/2025

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2025.

Processo n° 0888416-29.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. M. C. B.

Trata-se de Autor, 31 anos, com hipétese diagnoéstica de sindrome de Asperger,
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade e transtorno de ansiedade generalizada, e
sintomas relacionados ao transtorno global do desenvolvimento. Foram prescritos e pleiteados o0s
produtos Canabidiol Doctor CBD 1000mg/30mL e Canabidiol Shanti CBD 10mg/mL + THC
6mg/mL 30mL (Num. 204527039 — P4gs. 1-3).

A sindrome de Asperger é uma condi¢do psicoldgica do espectro autista
caracterizada por dificuldades significativas na interacdo social e na comunicagdo ndo-verbal, além
de padrdes de comportamento repetitivos e interesses restritos. Distingue-se do autismo cléassico pois
ndo implica atraso global cognitivo ou em termos de linguagem. As causas da sindrome de Asperger
ainda ndo sdo totalmente compreendidas. Existe alguma informacéo que leva a pensar que seja
provocada por um conjunto de fatores neurobioldgicos que afetam o desenvolvimento cerebral. A
sindrome_de Asperger é frequentemente considerada uma forma altamente funcional de
autismo'. Diferentemente do autismo cléassico, quem tem Asperger nao apresenta comprometimento
intelectual e atraso cognitivo. Por isso, 0s primeiros sintomas e sinais do disturbio costumam ser
ignorados pelos pais. Os primeiros sintomas e sinais podem aparecer nos primeiros anos de vida da
crianca, mas raramente sdo valorizados pelos pais como algo negativo, especialmente se as
manifestacGes forem leves. A grande maioria dos diagndsticos € feita na fase escolar, quando a
dificuldade de socializacdo, considerada a caracteristica mais significativa do distdrbio, manifesta-
se com maior intensidade, juntamente com o desinteresse por tudo que ndo se relacione com o
hiperfoco de atencdo. Néo existe um tratamento especifico ou cura. O objetivo é aliviar os sintomas.
O tratamento ideal inclui terapias que abordem os trés sintomas bésicos: baixa capacidade de
comunicacéo, rotinas obsessivas ou repetitivas e impericia fisical.

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. O TEA ¢é caracterizado por
condi¢Bes que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos
processos de comunicacdo e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do
desenvolvimento, cuja apresentag¢do variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico
pode variar, tanto em relacéo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem

!BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satde. 18/02 — Dia Internacional da Sindrome de Asperger. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/18-02-dia-internacional-da-sindrome-de-asperger-2/>. Acesso em: 25 jul. 2024.
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ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
distdrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode
mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para
disturbios de humor e hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha
variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condi¢es
fisicas e psiquicas?.

Neste passo, com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno
do espectro autista, considera-se que umabusca na literatura cientifica permite identificar e
qualificar os trabalhos para o tema em questdo. Desse modo, no que concerne ao nivel de evidéncia,
faz-se importante elucidar que em uma revisao sistematica os métodos utilizados visam minimizar
fontes de enviesamento, possibilitando a obtencdo de resultados mais fidveis e conclusbes mais
robustas. A posicdo ocupada pela revisdo sistematica na hierarquia da evidéncia revela a sua
importancia para a investigacéo clinica®. Nessa hierarquia, quando exploramos a evidéncia sobre a
eficacia 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 intervencao.

Dito isto, apenas estudos de revisao sistematica foram considerados para confec¢do
do presente parecer técnico, conforme abaixo listado:

e Umarrevisdo sistematica sem metanalise elaborada conforme as recomendagdes 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 Outro 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 opgdo terapéutica para esta condicdo, especialmente crises de
automutilagdo e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietagdo, agitagdo
psicomotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clinicos randomizados,
duplo-cegos e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, sdo necessarios
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

2BRASIL. Ministério da Saude. 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: 25 jul. 2024.

3 Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educacio Para a Salide Baseada em Evidéncias. Rev Millenium. 46. 107-36. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_figl_264420643>. Acesso em: 28 jul. 2025.

4ENGLER, 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: 28 jul. 2025.

5 Silva 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: 28 jul. 2025.
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o 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), 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’.

Quanto & indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Préatica Clinica para o Diagndstico, Avaliacdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo /
Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no TDAH néo foi
submetido a um estudo rigoroso®. 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_ha
evidéncias de que a Cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atencéo e
produtividade®.

No que se refere ao uso do produto Canabidiol no tratamento do transtorno de
ansiedade generalizada, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que
nao ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides,
possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo ha
nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para
o tratamento de nenhuma doenga psiquiatrica®®,

De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, dado o crescente
interesse e a expansdo da prescricdo legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante
compreender melhor como os medicamentos a base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono,
visto que tais disturbios sdo de manejo complexo. A maior parte das pesquisas foram feitas em

¢ Jawed 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: 28 jul. 2025.

7 Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Sadde - 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: 28 jul.
2025.

8Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 28 jul. 2025.

9Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 28 jul. 2025

0 silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagdo 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: 28 jul. 2025.

1 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-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
28 jul. 2025
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modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram beneficio potencial, mas os dados clinicos
de experimentos controlados randomizados permanecem limitados*2.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que 0s
canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de salde mental, todas as revisdes
sistematicas recentes concluiram que sao fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de
gue os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. Ha uma necessidade de
estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral
e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido
a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reverséo de melhoria®.

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

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TDAH ou do transtorno de
ansiedade generalizada ou do transtorno global do desenvolvimento ou da sindrome de
Asperger ou do TEA.

No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
Canabidiol Doctor CBD 1000mg/30mL e Canabidiol Shanti CBD 10mg/mL + THC 6mg/mL
30mL ndo integram uma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Béasico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS. Os produtos pleiteados ndo_apresentam registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cumpre informar que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para
a fabricagdo e a importagcdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20194, cadastrando
tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019%°, a prescri¢cédo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notifica¢do de receita
“B”. Conforme a Autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

12 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Acesso em: 28 jul. 2025.

13 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 28 jul. 2025
14Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigéo, a dispensacao,
0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em: 28 jul. 2025.
5Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacao,
0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em: 28 jul. 2025.
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Para o tratamento do transtorno do déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, em 03 de agosto de 2022,
a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da
referida doenca. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com destaque
para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento medicamentoso®. Assim,
0_SUS néo oferta_medicamentos para tratamento do TDAH. Cabe destacar que ndo ha
informacdes em documento médico apensado que permitam avaliar se ja foram aplicadas tais
intervengdes no caso do Autor.

O Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?®, disposto na
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022. Dessa forma, a Secretaria de
Estado de Saude 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, o
medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Adicionalmente, segundo o referido PCDT, foi mencionado que em relacdo ao
Canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico,
os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagdes para
recomendar o uso clinico, reforgando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim ndo
foi possivel formular recomendacéo sobre o uso de canabidiol no tratamento do comportamento
agressivo no TEA. O PCDT do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo nao
prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona.

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, foi observado que ndo
ha relato de alteracdo comportamental relacionada a agressividade pelo Autor, dentre outros
sintomas compativeis com o TEA. Desta maneira, no momento, entende-se que a Risperidona
padronizada no SUS néo configura alternativa terapéutica adeguada neste caso.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da ansiedade e do transtorno global do desenvolvimento, todavia, para
o tratamento da ansiedade o municipio do Rio de Janeiro disponibiliza no &mbito da Atencéo Baésica,
os medicamentos Clonazepam 0,5mg, 2mg (comprimido) e 2,5mg/ml (solucéo oral) e Diazepam 5mg
e 10mg (comprimido). Caso o médico assistente considere indicado e viavel o uso de algum desses,
0 Autor devera comparecer a uma Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario médico atualizado, a fim de receber informagdes quanto ao seu fornecimento.

No gue concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)Y.

16 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 _PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 28 jul. 2025.

17 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 jul. 2025.
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Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde & medicamento registrado
na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED®,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro o processo supracitado em retorno, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

18 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250707_104547402.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
28 jul. 2025.
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