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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnosticos: CID-10 F84.1 - Autismo atipico, CID-11 6A02.0 6A02.0 — TEA sem
deficiéncia intelectual e com leve ou nenhum comprometimento da linguagem funcional,
CID-10 F90.1 - F90.1 Transtorno hipercinético de conduta.

Prescri¢do: Canabidiol - CBD Water Soluble 30mg/ml

1. CANABIDIOL

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo,
prescricéo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscaliza¢éo de produtos de Cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
requisito cumprido no caso em questdo (ANVISA, 2019). Medicamento Sujeito a
Controle Especial - O Canabidiol (CBD), pertence a lista C1 da Portaria n°® 344, de 12 de
maio de 1998 (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

O CBD prescrito para 0 paciente nao possui autorizacdo sanitaria emitida pela
Anvisa para comercializacdo como produto de cannabis para uso medicinal, conforme a
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 327/2019. Essa autorizacdo é distinta do
registro de medicamento, que envolve avaliagdo formal de eficicia e seguranca para uma
indicacdo terapéutica especifica. O paciente deve solicitar autorizacdo por meio do
formulario eletrbnico disponivel em: https://www.gov.br/pt-
br/servicos/solicitarautorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-
canabidiol.
1.1 Padronizagio no Sistema Unico de Satde (SUS)

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e
Nunature) em epilepsias refratérias aos tratamentos convencionais, sem recomendacao de
incorporacgdo ao SUS (SCTIE/MS, 2021).

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento

de produtos e remeédios formulados com substéancias oriundas da Cannabis no SUS por
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meio da Lei Estadual n°® 10.201/2023. Além do Rio de Janeiro, cerca de outros 24 estados
do pais ja estdo discutindo o tema em suas Casas Legislativas, dentre elas, 14 ja aprovaram
leis nesse sentido. No estado do Rio de Janeiro, 0s municipios de Buzios e Volta Redonda
ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuacdo de profissionais de
diversas areas da satde no atendimento e acompanhamento dos pacientes que utilizam
essa terapia (GOV RJ, 2023; MOREIRA, 2021).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo de Direitos Humanos do Senado
Federal, em 20 de abril de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
apresentou um panorama do acesso regulado aos produtos derivados de cannabis no
Brasil. Na ocasido, foi destacado que o pais ja havia ultrapassado a marca de 180 mil
autorizacgdes individuais concedidas para importacdo excepcional desses produtos, em
conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentacdo, também foram
mencionadas as principais condic¢fes clinicas em que o uso desses produtos tem sido
observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insdnia, fibromialgia,
doencas neuroldgicas, distdrbios intestinais, nauseas e vomitos associados a cancer ou
Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso com uma
resposta regulatoria baseada no principio da precaucéo e na rastreabilidade dos produtos,
reforcando o papel técnico da Anvisa na constru¢do de um modelo regulatério que
equilibre acesso e seguranca sanitaria (ALEX MACHADO CAMPOS, 2023). Essa
manifestagdo publica, registrada em evento oficial e amplamente divulgada, corrobora a
legitimidade do pleito apresentado neste parecer.

Sergipe sancionou a Lei 9.178/23, que institui a Politica Estadual de Cannabis, com foco
no amparo a pacientes e associagdes congéneres, incentivo a pesquisa e a capacitacao de
profissionais da Rede Estadual de Saude. Foi criado o Nucleo de Acolhimento em
Terapias Especializadas (Nate), no CER IV, em Aracaju, para oferecer acompanhamento
clinico especializado para terapias com cannabis no SUS. O Estado é pioneiro na
distribuicdo qualificada do produto. J& foram lancados protocolos para uso de CBD em
epilepsias farmaco-resistentes e para pacientes com comportamento agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo (BRASIL. ESTADO DE SERGIPE. SECRETARIA
DE SAUDE, 2025).

A Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de
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Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito do
SUS (Portaria n°® 1.233, de 17 de setembro de 2024) para atender individuos acima de 2
anos de idade e que se enquadrem nos CIDs G40.4 (Outras Epilepsias e Sindromes
Epilépticas Generalizadas), G40.9 (Epilepsia Nao Especificada) e Q85.1 (Complexo da
Esclerose Tuberosa), além de critérios estabelecidos (SANTA CATARINA (ESTADO),
2024). Além disso, em atendimento a Lei Estadual 19.136/2024 que institui a Politica
Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos a base de Cannabis e produtos de
Cannabis para fins medicinais, e ainda considerando que o CBD possui ampla utilizagédo
e possui efeitos terapéuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a
solicitacdo de ampliacao de indicacdo do uso do CBD (SANTA CATARINA (ESTADO).
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, 2025).

1.2 Evidéncias Cientificas

O TEA ¢é um transtorno neuropsiquiatrico multifacetado que afeta o
desenvolvimento de habilidades sociais, comportamento e comunicacdo de um individuo.
Entre os varios problemas comportamentais associados ao TEA, o comportamento
agressivo € particularmente dificil de controlar, afetando significativamente a qualidade
de vida dos pacientes e de suas familias. Em resposta a necessidade continua de opcbes
de tratamento eficazes e seguras, 0s produtos derivados da planta Cannabis surgiram
como uma alternativa potencial para tratar os sintomas agressivos relacionados ao TEA.
Uma quantidade crescente de pesquisas cientificas indica que os canabindides, que sao 0s
compostos ativos da cannabis, podem fornecer beneficios terapéuticos substanciais para
individuos com TEA, especialmente em termos de controle do comportamento agressivo.
Estudos preliminares sugerem que 0 uso cuidadoso e supervisionado de produtos
derivados da cannabis pode levar a reducao da agresséo, melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e oferecer alivio consideravel para suas familias e cuidadores (SERGIPE.
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE., 2024).

Em razdo da limitacdo de opcdes terapéuticas eficazes no SUS, especialmente nos
casos de sintomas refratarios, o uso do CBD, substancia ndo psicoativa derivada da
Cannabis sativa, tem sido investigado como alternativa complementar em protocolos
clinicos. Uma revisdo sistematica publicada no International Journal of Molecular

Sciences sintetizou os achados de estudos realizados em humanos com diagndstico de
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TEA. A andlise, que seguiu diretrizes PRISMA, incluiu ensaios randomizados e
duplocegos, abrangendo 353 participantes de diferentes paises, e identificou beneficios
clinicos relevantes, especialmente em relacdo a melhora da interacdo social, da
responsividade e da reducéo de sintomas comportamentais. Os efeitos adversos relatados
foram majoritariamente leves e autolimitados (sonoléncia, inapeténcia), sem indicativos
de risco grave, embora o estudo recomende a padronizacdo futura de protocolos clinicos
e critérios de avaliacdo (JAWED et al., 2024).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo conduzido no
Brasil avaliou a eficicia e seguranca de um extrato de cannabis rico em CBD em 60
criancas com TEA. Os resultados demonstraram melhoras estatisticamente significativas
em dominios como interacdo social, ansiedade, agitacdo psicomotora e alimentacéo,
especialmente nos casos de TEA leve. Apenas trés criancas apresentaram efeitos
adversos, todos classificados como leves (tontura, colica, ins6nia), indicando bom perfil
de seguranca e tolerabilidade (DA SILVA JUNIOR et al., 2024).
Revisdo sistematica do Journal of Cannabis Research encontrou recomendacao
moderada (grau B) para o uso de CBD no tratamento de TEA e TDAH, com melhora de
sintomas e perfil de seguranca geralmente aceitavel. Entretanto, destaca a necessidade de
mais ECRs bem desenhados para confirmar eficacia e seguranga de longo prazo (KHAN
et al., 2020).
Revisdo sistematica analisou 8 ECRs (474 participantes), encontrando efeito global
positivo modesto para melhora de sintomas, com evidéncia mais consistente em TEA. As
doses variaram de 17,5 a 600 mg/dia de CBD, sem relacdo direta entre dose e efeito.
Eventos adversos foram leves a moderados, sem eventos graves. A evidéncia ainda é
insuficiente para recomendacdo ampla, mas promissora em TEA (KOCK et al., 2024).
Complementando essa evidéncia, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo conduzido no Brasil avaliou a eficacia e seguranca de um extrato
de cannabis rico em CBD em 60 criangcas com TEA. Os resultados demonstraram
melhoras estatisticamente significativas em dominios como interacdo social, ansiedade,
agitacdo psicomotora e alimentacdo, especialmente nos casos de TEA leve. Apenas trés
criangas apresentaram efeitos adversos, todos classificados como leves (tontura, cdlica,
insdnia), indicando bom perfil de seguranca e tolerabilidade (DA SILVA JUNIOR et al.,
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2024). Ainda que o estudo apresente limitagdes, como amostra reduzida (n=60), curta
duracdo (12 semanas), concentracdo limitada de CBD e concentracdo geografica dos
participantes, os resultados fornecem evidéncia inicial promissora e clinicamente
relevante sobre os potenciais beneficios do CBD no tratamento de sintomas refratarios
em pacientes com TEA severo, especialmente quando as opgOes terapéuticas
convencionais, como os antipsicéticos, demonstram baixa eficacia ou provocam efeitos

adversos significativos.

2. CONCLUSAO

Com base no diagnostico de TEA sem deficiéncia intelectual, autismo atipico e
transtorno hipercinético de conduta, observa-se que 0 paciente apresenta quadro
comportamental de alta complexidade, com sintomas refratarios que justificam a
avaliacdo de terapias complementares. Embora 0 CBD néo esteja padronizado no SUS e
0 produto prescrito ndo possua autorizacdo sanitaria da Anvisa, 0 marco regulatério
vigente permite sua prescricdo quando esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis
no pais, situacdo compativel com o caso analisado. A literatura cientifica reunida
demonstra um conjunto de evidéncias consistentes, indicando que o CBD pode reduzir
agressividade, ansiedade, irritabilidade e agitacdo psicomotora em pacientes com TEA,
com perfil de seguranca favoravel e efeitos adversos geralmente leves. Ensaios clinicos
randomizados, revisdes sistematicas e iniciativas estaduais reforcam a legitimidade
clinica e sanitéaria do uso do CBD em situagdes refratarias, desde que acompanhado por
equipe especializada e com monitoramento continuo. Diante do perfil clinico do paciente,
da auséncia de alternativas eficazes no SUS e da evidéncia cientifica disponivel, conclui
se que a prescri¢cdo de CBD é justificavel como opc¢éo terapéutica adjuvante para manejo
de sintomas comportamentais associados ao TEA, alinhada ao marco regulatorio vigente

e as praticas clinicas emergentes no pais.

REFERENCIAS
ALEX MACHADO CAMPOS. O uso medicinal da Cannabis. [s.I: s.n.]
ANVISA. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE

DEZEMBRO DE 2019 - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327,
DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019 - DOU - Imprensa Nacional. 2019. Disponivel em:



€™ DEFENSORIA PUBLICA R
/ DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-
dedezembro-de-2019-232669072. Acesso em: 21 maio. 2025.

BRASIL. ESTADO DE SERGIPE. SECRETARIA DE SAUDE. Uso medicinal da Cannabis.
Secretaria de Estado da Saude de Sergipe, [S. I.], 2025. Disponivel em:
https://saude.se.gov.br/uso-medicinal-da-cannabis/.

DA SILVA JUNIOR, Estacio Amaro et al. Evaluation of the efficacy and safety of
cannabidiolrich cannabis extract in children with autism spectrum disorder: randomized,
double-blind, and placebo-controlled clinical trial. Trends in Psychiatry and Psychotherapy,
[S. 1], v. 46, p. €20210396, 2024. DOI: 10.47626/2237-6089-2021-0396.

GOV RJ. 10.201. LEI N° 10.201 DE 05 DE DEZEMBRO DE 2023. . 2023.

JAWED, Bilal et al. The Evolving Role of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism
Spectrum Disorder: A Systematic Review. International Journal of Molecular Sciences, [S.
1], v. 25, n. 22, p. 12453, 2024. DOI: 10.3390/ijms252212453.

KHAN, Rabia; NAVEED, Sadig; MIAN, Nadeem; FIDA, Ania; RAAFEY, Muhammad Abdur;
AEDMA, Kapil Kiran. The therapeutic role of Cannabidiol in mental health: a systematic
review. Journal of Cannabis Research, [S. .], v. 2,n. 1, p. 2, 2020. DOI: 10.1186/s42238019-
0012-y.

KOCK, Patrick; BADEK, Andrzej; MEYER, Maximilian; KLAASSEN, Arndt-Lukas;
WALTER, Marc; KINDLER, Jochen. Cannabinoids for treating psychiatric disorders in youth:
a systematic review of randomized controlled trials. Child and Adolescent Psychiatry and
Mental Health, [S. 1.], v. 18, n. 1, p. 158, 2024. DOI: 10.1186/s13034-024-00846-5.

MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 Aprova 0
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. 1998.
Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12 05 1998 rep.html. Acesso em:
9 maio. 2025.

MOREIRA, Rosalia. Buzios inclui 6leo de Cannabis Medicinal na relacdo municipal de
medicamentos essenciais. Prefeitura Municipal de Armacéo dos Buzios, 2021. Disponivel
em: https://buzios.rj.gov.br/buzios-inclui-oleo-de-cannabis-medicinal-na-relacao-municipal-
demedicamentos-essenciais/. Acesso em: 10 maio. 2025.

SANTA CATARINA (ESTADO). Portaria n° 1.233, de 17 de setembro de 2024. Diario Oficial
do Estado de Santa Catarina, Floriandpolis, 2024. Disponivel em:
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/legislacao/legislacao-geral/portarias/portaria-n-
1233de-17-09-2024/download. Acesso em: 9 ago. 2025.

SANTA CATARINA (ESTADO). SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE. Nota Técnica n°
05/2025/DIAF/SAS/SES/SC — Acesso ao produto Canabidiol para o tratamento de epilepsia
farmacorresistente as terapias convencionais no &mbito do Sistema Unico de Satde de Santa
Catarina. Florianopolis, 2025. Disponivel em:



COSAU' | srmacmzimuca

Coordenacdo
de Satda

https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/legislacao/legislacao-por-assunto/diaf/notas-
tecnicasceaf-2025/nota-tecnica-n-05-2025-diaf-sas-ses-sc-a/download.

SCTIE/MS. PORTARIA SCTIE/MS N° 25, DE 28 DE MAIO DE 2021. . 2021.

SERGIPE. SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE. Protocolo de acesso aos produtos
derivados de Cannabis SPP para tratamento do comportamento agressivo no transtorno
do espectro do autismo na rede pUblica de satde do Estado de Sergipe. Bruno Moura da
Conceicéo, Fabiana Santos de Carvalho [et al.], , 2024. Disponivel em:
chromeextension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://saude.se.gov.br/wpcontent/upload
s/2024/08/Protocolos-Cannabis-SPP-Autismo.pdf.

Rio de Janeiro, 15/11/2025.

Alessandra de Souza

CRF-RJ 11335 ocumento assimado dic
ocumento assinado digitalmente

Mat. 999812351 L. b ALESSANDRA DE SOUZA

alessandra.souza@defensona.q.def.br g “ Data: 27/01/2026 18:24:23-0300

@ DEFENSORIA PUBLICA Verifique em https://validar.iti.gov.br
DO ESTAGG DO RIO DE JANEIRG



		2026-01-27T18:24:23-0300




