
 

 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Paciente:  

Idade:  

Diagnóstico: Epilepsia – CID G40, Autismo Infantil – CID F84.0 e Transtornos 

hipercinéticos – CID F90. 

Prescrição: Canabidiol 100 mg/mL 4 gotas de 12/12h. 

1. CANABIDIOL 

1.1 Indicação e situação regulatória 

No Brasil, a fabricação, importação, comercialização, prescrição e dispensação de 

produtos de Cannabis para uso medicinal são regulamentadas pela Resolução da Diretoria 

Colegiada (RDC) nº 1.015/2026 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

Nos termos dessa regulamentação, esses produtos são classificados como produtos 

farmacêuticos industrializados submetidos a regime específico de Autorização Sanitária, 

distinto do registro sanitário aplicável aos medicamentos. A indicação e a forma de uso 

são de responsabilidade do profissional prescritor e devem ser fundamentadas em dados 

técnico-científicos que indiquem tratar-se de opção terapêutica segura e eficaz para 

pacientes sem alternativa terapêutica satisfatória com medicamentos regularizados no 

país (1). 

No caso em análise, foi prescrito Canabidiol 100 mg/mL, produto com 

Autorização Sanitária concedida pela ANVISA (2), para uso contínuo em paciente com 

epilepsia com crises de início focal, associada a TEA nível 3 e TDAH. A indicação ocorre 

em contexto de utilização prévia de múltiplas alternativas farmacológicas, com relato 

médico de resposta clínica insatisfatória aos tratamentos anteriormente empregados e de 

boa resposta terapêutica após a introdução do canabidiol, circunstância relevante para a 

análise individualizada da adequação da terapia no presente caso. 

1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS) 

O produto de Cannabis prescrito não integra a Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais (RENAME) e não se encontra incorporado ao SUS para as condições clínicas 

documentadas no presente caso (3). 

Para o tratamento da epilepsia, o SUS dispõe de diferentes medicamentos 



 

 

antiepilépticos contemplados no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

doença, disponibilizados por meio dos componentes da Assistência Farmacêutica, 

conforme os respectivos critérios de acesso (4). No caso concreto, contudo, a 

documentação médica registra utilização prévia de diversos fármacos empregados no 

tratamento da epilepsia, incluindo carbamazepina, valproato de sódio, topiramato, 

levetiracetam, lamotrigina, clonazepam e fenobarbital, com relato de resposta clínica 

insatisfatória às alternativas anteriormente utilizadas. Consta, ainda, prescrição 

concomitante de levetiracetam e informação de cadastro no Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF) para seu recebimento. Assim, embora existam 

alternativas terapêuticas padronizadas no SUS, parte relevante dessas opções já integra o 

histórico farmacoterapêutico da paciente. 

A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(CONITEC) avaliou, em 2021, o canabidiol 200 mg/mL para crianças e adolescentes com 

epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos, tendo recomendado sua não 

incorporação ao SUS (5). A decisão considerou as evidências disponíveis à época e as 

incertezas relacionadas à eficácia, à magnitude do benefício e à extrapolação dos 

resultados entre diferentes produtos e populações. Considerando, entretanto, que essa 

avaliação foi realizada em 2021, mostra-se pertinente examinar também as evidências 

científicas posteriormente publicadas, especialmente aquelas envolvendo população 

pediátrica com epilepsia farmacorresistente, de modo a verificar sua aplicabilidade ao 

quadro de epilepsia com crises de início focal documentado no presente caso. 

Quanto ao TEA, não foi identificada demanda específica de incorporação de 

produtos à base de Cannabis para essa indicação nos painéis de tecnologias demandadas 

e recomendações da CONITEC consultados (6,7). O canabidiol, entretanto, foi analisado 

durante a elaboração do PCDT do Comportamento Agressivo no TEA, publicado em 

2022. Na ocasião, diante do caráter preliminar dos resultados e das limitações 

metodológicas das evidências disponíveis, o protocolo não preconizou o canabidiol para 

o tratamento do comportamento agressivo associado ao TEA (8). O referido PCDT 

contempla a risperidona como alternativa farmacológica para esse manejo. No presente 

caso, consta utilização prévia de risperidona, incluída pela médica assistente entre as 

alternativas anteriormente empregadas sem resposta clínica considerada satisfatória. 



 

 

Apesar da ausência de incorporação nacional, identificam-se iniciativas de acesso 

a produtos derivados de Cannabis no âmbito de políticas públicas subnacionais. No 

Estado do Rio de Janeiro, a Lei Estadual nº 10.201/2023 instituiu política de fornecimento 

gratuito de medicamentos formulados à base de canabidiol aos pacientes que preencham 

os critérios estabelecidos na legislação (9). De forma semelhante, o Estado de Sergipe 

estabeleceu protocolo para acesso a produtos derivados de Cannabis destinados ao 

tratamento do comportamento agressivo no TEA, mediante critérios de elegibilidade, 

acompanhamento especializado e monitoramento da resposta terapêutica (10). Tais 

iniciativas não equivalem à incorporação da tecnologia ao SUS em âmbito nacional, mas 

demonstram a existência de experiências de organização do acesso em situações clínicas 

selecionadas.  

1.3 Evidências Científicas 

No campo da epilepsia, as evidências de maior nível metodológico demonstram 

atividade antiepiléptica do canabidiol em formas farmacorresistentes específicas. Lattanzi 

et al. (2018), em revisão sistemática com metanálise de quatro ensaios clínicos 

randomizados e controlados por placebo, avaliaram 550 pacientes com síndrome de 

Lennox-Gastaut ou síndrome de Dravet, tratados com canabidiol purificado em solução 

oral de 100 mg/mL como terapia adjuvante. Na dose de 20 mg/kg/dia, 37,2% dos 

pacientes alcançaram redução de pelo menos 50% na frequência total de crises, 

comparativamente a 21,2% no grupo placebo (RR 1,76; IC95% 1,07–2,88; p=0,025), com 

benefício também demonstrado para crises convulsivas. Entre os ensaios incluídos, 

Devinsky et al. (2017) avaliaram 120 crianças e jovens de 2 a 18 anos com síndrome de 

Dravet e observaram redução da frequência mediana de crises convulsivas mensais de 

12,4 para 5,9 com canabidiol, enquanto no grupo placebo houve variação de 14,9 para 

14,1 (p=0,01) (11,12). Esses estudos fornecem evidência consistente de eficácia do 

canabidiol purificado como terapia adjuvante em síndromes epilépticas 

farmacorresistentes específicas, particularmente nas síndromes de Dravet e Lennox-

Gastaut, utilizando solução oral na concentração de 100 mg/mL, correspondente à 

concentração nominal do produto prescrito no presente caso.  

Ampliando a avaliação para populações pediátricas e de adultos jovens com 

epilepsias farmacorresistentes mais heterogêneas, Vargas Chico et al. (2024) realizaram 



 

 

revisão sistemática de oito estudos publicados entre 2018 e 2023, abrangendo diferentes 

tipos de epilepsia, formulações de canabidiol e períodos de acompanhamento. Os estudos 

incluídos relataram redução da frequência de crises com o uso do canabidiol, sendo 

descrito que, no conjunto dos resultados apresentados, 73,5% dos pacientes alcançaram 

redução de pelo menos 50% e 49% alcançaram redução de pelo menos 75% na frequência 

das crises. Os eventos adversos relatados foram predominantemente leves e reversíveis, 

incluindo sonolência, diarreia e redução do apetite (13). Esses resultados fornecem 

evidência complementar sobre a utilização do canabidiol em populações com epilepsias 

farmacorresistentes para além das síndromes especificamente contempladas nos 

principais ensaios clínicos randomizados. 

Em relação ao TEA, as evidências disponíveis são mais heterogêneas e não 

permitem estabelecer eficácia global do canabidiol para o tratamento do transtorno. 

Ensaios clínicos e revisões sistemáticas identificam sinais de possível benefício em 

determinados sintomas comportamentais, incluindo comportamento disruptivo, interação 

e responsividade social, ansiedade, agitação e hiperatividade, embora os resultados não 

sejam uniformes entre os diferentes desfechos avaliados (15,16,17,18,19).  

Quanto à segurança, os estudos clínicos demonstram que o uso do canabidiol pode 

estar associado à ocorrência de eventos adversos, sendo descritos, entre os mais 

frequentes, sonolência, diarreia, redução do apetite, vômitos e fadiga. Em ensaio clínico 

randomizado conduzido por Devinsky et al. (2017), foram relatados com maior 

frequência diarreia, vômitos, fadiga, febre e sonolência no grupo tratado com canabidiol 

(20). Em revisão sistemática e metanálise, Liu, He e Li (2023) observaram ocorrência de 

eventos adversos em 72% dos pacientes após 12 semanas e em 62% após 24 semanas, 

enquanto eventos adversos graves ocorreram em 15% e 23%, respectivamente; doses 

mais elevadas estiveram associadas a maior ocorrência de eventos adversos (21). Esses 

achados reforçam a necessidade de que a utilização do canabidiol seja acompanhada de 

avaliação clínica periódica da resposta terapêutica e da tolerabilidade. 

CONCLUSÃO 

A paciente apresenta epilepsia com crises de início focal, associada a TEA nível 

3 e TDAH. Conforme documentação médica analisada, já foram utilizados múltiplos 

medicamentos para o controle da epilepsia, incluindo carbamazepina, valproato de sódio, 



 

 

topiramato, levetiracetam, lamotrigina, clonazepam e fenobarbital, com relato de resposta 

clínica insatisfatória às alternativas previamente empregadas. Parte desses medicamentos 

integra as opções terapêuticas disponibilizadas pelo SUS, e a paciente permanece em uso 

concomitante de levetiracetam. Após a introdução do canabidiol, consta relato médico de 

boa resposta terapêutica. 

As evidências científicas de maior robustez demonstram benefício do canabidiol 

purificado como terapia adjuvante principalmente em síndromes epilépticas 

farmacorresistentes específicas, especialmente Dravet e Lennox-Gastaut. No presente 

caso, contudo, a documentação caracteriza crises de início focal, sem identificação de 

síndrome epiléptica específica contemplada nos principais ensaios clínicos, razão pela 

qual a extrapolação desses resultados deve ser realizada com cautela. As evidências 

relacionadas ao TEA são mais heterogêneas e não permitem estabelecer eficácia global 

do canabidiol, embora apontem possível benefício em determinados sintomas 

comportamentais. 

No caso concreto, entretanto, o histórico de utilização de múltiplas alternativas 

terapêuticas, inclusive medicamentos disponibilizados pelo SUS, associado ao relato 

médico de resposta favorável após a introdução do canabidiol, constitui elemento clínico 

relevante para a análise individualizada da terapia. Ressalva-se que a documentação 

disponível não detalha, para todos os tratamentos anteriores, doses, duração de uso, 

adesão e motivos específicos de suspensão, não sendo possível caracterizar 

documentalmente o esgotamento de todas as alternativas terapêuticas disponíveis. Do 

mesmo modo, embora haja relato de boa resposta ao canabidiol, não foram apresentados 

parâmetros objetivos que permitam quantificar a magnitude do benefício observado. 

Diante do exposto, considera-se que existem elementos clínicos que sustentam a 

consideração individualizada da manutenção do canabidiol no presente caso, 

especialmente diante do histórico de múltiplas alternativas terapêuticas previamente 

utilizadas e da resposta favorável relatada após sua introdução. Ressalta-se, contudo, que 

a evidência diretamente aplicável à epilepsia focal pediátrica apresentada pela paciente 

permanece limitada, devendo a continuidade do tratamento ser acompanhada de avaliação 

periódica de sua efetividade e tolerabilidade. 
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