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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4900/2024 

 

   Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2024. 

 

Processo nº 0929455-40.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

representado por  

 

Trata-se de Autor, 9 anos, com diagnóstico de Transtorno do Espectro Autista 

(CID-10 F84.0), Transtorno Opositor Desafiador (CID-10 F91.3) e Transtorno de Deficit de 

Atenção e hiperatividade (CID-10 F90.0).   Faz uso de risperidona, levomepromazina, amitriptilina 

e canabidiol. Foi prescrito o uso do produto Canabidiol Greencare - 23,75mg/ml (Num. 146739278 

- Pág. 4-5). 

Com relação ao uso do produto canabidiol no tratamento das condições clínicas do 

Autor, vale dizer que a Associação Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em 

consonância com a Associação Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que não há evidências 

científicas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito 

terapêutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que não há nenhum registro, em nenhuma 

agência reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doença 

psiquiátrica1,2.    

A fim de avaliar a indicação do item pleiteado para tratamento do transtorno do 

espectro autista, 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 

                                                      
1 Silva AG da, Baldaçara LR. Posicionamento oficial da Associação Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos 
psiquiátricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25º de julho de 2022 [citado 24º de abril de 2023];12:1-6. Disponível em: < 

https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 26 nov. 2024. 
2American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponível em: < 
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em: 

26 nov. 2024. 
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metodologias para determinar possível benefício terapêutico e segurança do tratamento com 

canabinoides para as mais diversas condições de saúde3,4,5,6,7,8. 

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 SUS9. 

De acordo com revisão sistemática com meta-análise realizada por BLACK, N. et al 

(2019), com objetivo de analisar as evidências disponíveis com relação à eficácia e segurança de 

todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de vários transtornos mentais, concluiu-se 

que há poucas evidências que sugiram que os canabinóides melhoram os transtornos e sintomas 

depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atenção e hiperatividade, síndrome de 

Tourette, transtorno de estresse pós-traumático ou psicose. Há evidências de qualidade muito baixa 

de que o THC farmacêutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de 

ansiedade entre indivíduos com outras condições médicas. Ainda há evidências insuficientes para 

fornecer orientação sobre o uso de canabinóides para o tratamento de transtornos mentais dentro de 

uma estrutura regulatória. São necessários mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente 

o efeito dos canabinóides no tratamento de transtornos mentais10 . 

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

robusta que possibilite inferir acerca da eficácia e segurança da utilização do produto canabidiol no 

tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade 

(TDAH) e Transtorno Opositor Desafiador (TOD).   

Considerando 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 do Autor. 

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. 

                                                      
3 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Fundação Oswaldo Cruz – FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidências sobre usos terapêuticos 

da cannabis e derivados e a demanda por avanços regulatórios no Brasil.  19 de abril de 2023. Disponível em: 
<https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos_2/nt_canabinoides_20230419.pdf >. Acesso em: 26 nov. 2024. 
4 ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism – a Retrospective 

Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponível em: 
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 26 nov. 2024. 
5 POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol 

Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 26 nov. 2024. 
6 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponível em: 

<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2024. 
7 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: 26 nov. 2024. 
8 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 Disorders? Front 
Pharmacol. 2021 Feb 4; 11:635763. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 26 nov. 

2024. 
9 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: 26 nov. 
2024. 
10 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of mental 

disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 Dec;6(12):995-1010. doi: 
10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: 

PMC6949116. 
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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.  

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 201911, 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 disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que o produto 

Canabidiol Greencare - 23,75mg/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. 

  Quanto 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 no documento médico acostado (Num. 146739278 - Pág. 4-5) 

há relato do uso de Risperidona, portanto o Autor já faz uso do medicamento padronizado pelo SUS.  

Para o tratamento de pacientes com TDAH o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade12, através da Portaria Conjunta nº 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao 

                                                      
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de 

dezembro de 2019. Disponível em: <https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5533192/RDC_327_2019_.pdf/db3ae185-6443-

453d-805d-7fc174654edb>. Disponível em: 26 nov. 2024. 
12 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: 
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gerenciamento do TDAH, dada à complexidade dessa condição, preconiza-se a intervenção 

multimodal, incluindo intervenções não medicamentosas (precisamente intervenções cognitivas e 

comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle executivo e no 

funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervenções psicossociais, comportamentais e 

de habilidades sociais são essenciais para crianças e adultos com TDAH. Dentre as intervenções 

psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo comportamental. Não foram recomendados 

tratamento com medicamentos, por fraca evidência, e o uso do Canabidiol no TDAH não foi 

relatado no PCDT. 

Atenta-se que o produto Canabidiol Greencare - 23,75mg/ml apresenta registro na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

  

  É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

 

 

                                                      
<https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. 

Acesso em:  26 nov. 2024. 
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