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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5613/2024. 

 

Rio de Janeiro, 02 de janeiro de 2025. 

 

                                            Processo nº 0963936-29.2024.8.19.0001,  

                                         ajuizado por  

                                       , representado por 

. 

 

            Trata-se de Autor, de 23 anos de idade, com diagnóstico de transtorno do espectro 

autista moderado, grau 2 de suporte. Também apresenta quadro depressivo moderado, já tendo 

apresentando tentativa de suicídio (Num. 160968275 - Pág. 8). Foi prescrito Canabidiol Mantecorp 

Farmasa 23,75 mg/mL. Tomar 8 gotas de manhã e 8 gotas de noite após uma refeição (Num. 

160968275 - Pág. 9). 

 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 criança1. 

  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba con-

dições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto funciona-

mento, 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 condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação 

social, nos processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um trans-

torno 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, agressivi-

dade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões2. 

   A depressão é uma condição relativamente comum, de curso crônico e recorrente. 

Está frequentemente associada com incapacitação funcional e comprometimento da saúde física. Os  

 

 

                                                      
1 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 37, n. 3, 
2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.. 
2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 37, n. 3, 

2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>.Acesso em: 30 dez. 2024.. 
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pacientes deprimidos apresentam limitação da sua atividade e bem-estar, além de uma maior utiliza-

ção de serviços de saúde. No entanto, a depressão segue sendo subdiagnosticada e subtratada. Muitas 

vezes, os pacientes deprimidos também não recebem tratamentos suficientemente adequados e espe-

cíficos. A morbimortalidade associada à depressão pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 

70%) com o tratamento correto3. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa 

autoestima, que aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências 

que mostram alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com relação 

aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, dopamina), substâncias 

que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células 

nervosas também estão envolvidos4. 

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

Cannabis sativa e tem como característica não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), 

ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais5. 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 geral6. 

  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 agitação5,6. 

  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 biológica7,8,9. 

                                                      
3 FLECK, M. P. et al. Revisão das diretrizes da Associação Médica Brasileira para o tratamento da depressão (Versão integral). Rev. 

Bras. Psiquiatr., São Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31s1.pdf>. 

Acesso em: 30 dez. 2024.. 
4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em:  

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 30 dez. 2024.. 
5 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: 30 dez. 2024.. 
6 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: 30 dez. 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: 30 dez. 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: 30 dez. 2024.. 
9 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: 
30 dez. 2024.. 
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                               Informa-se que o produto Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL 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 Mantecorp Farmasa 23,75 mg/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. 

Destaca-se que o produto Canabidiol Mantecorp Farmasa 23,75 mg/mL possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, o que o configura como produto 

fitofármaco. 

  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.  

  Cabe esclarecer que o documento médico acostado aos autos processuais (Num. 

150355371 - Pág. 1) é faltoso no que tange às informações relacionadas ao quadro clínico 

específico apresentado pelo Autor, mediante ao diagnóstico de autismo, assim como sobre a 

terapia medicamentosa pregressa utilizada e seus desdobramentos. Destaca-se ainda que não foi 

mencionado o uso ou a contraindicação de uso do medicamento padronizado no SUS e 

preconizado pelo PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo 

– Risperidona. 

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS), 

verificou-se que o Autor não está cadastrado no Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do referido medicamento padronizado no CEAF. 

Portanto, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de o Autor utilizar 

o medicamento padronizado no SUS, assim como preconizado pelo PCDT – Risperidona, para 

o tratamento do autismo, em substituição ao pleito Canabidiol 160,32mg/mL Mantecorp. Assim 

como deverá também avaliar se o Requerente perfaz os critérios de inclusão do PCDT do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. 
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Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusão do PCDT 

supramencionado, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, através do CEAF, a 

Representante Legal do Autor deverá solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos 

necessários estão descritos no ANEXO). 

• Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico deverá ser subs-

tituído pelo Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), o qual deverá conter a descrição do quadro clínico do Autor, menção ex-

pressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem 

como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

DEPRESSÃO: 

 

   Cabe destacar que 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 con-

sonância com a Associação Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que não há evidências ci-

entíficas 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 ne-

nhuma doença psiquiátrica10,11. 

  Um estudo de revisão recente (2023) mostrou que, embora exista a crença de que os 

canabinóides, tenham um papel terapêutico para certas condições de saúde mental, todas as revisões 

sistemáticas recentes concluíram que são fracas e de qualidade muito baixa, as evidências de que 

os canabinóides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. Há uma necessidade de estu-

dos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabinóides nos transtornos mentais em geral e 

na depressão/ansiedade em particular, bem como as consequências do uso em longo prazo devido a 

possíveis riscos, como dependência e até mesmo reversão de melhoria12. 

                       Ressalta-se que até o momento não há Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para 

tratamento de depressão, portanto não há lista padronizada no SUS para o tratamento deste quadro 

clínico. 

 

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. 

 

                                                      
10 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: 30 dez. 2024.. 
11 American 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: 
30 dez. 2024.. 
12 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. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 30 dez. 2024.. 
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ANEXO 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

 

Unidade: Farmácia de Medicamentos Excepcionais de Duque de Caxias. 

 

Endereço:  Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze). 

 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido há menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida há menos de 90 dias. 

 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT do 

Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido há menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 


