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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico: CID 11 6A02 - Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), CID10 F90
Transtornos hipercinéticos, CID 10 F91.3 - Disturbio desafiador e de oposi¢ao, CID 10
F41 Outros transtornos ansiosos.

Prescri¢do: Canabidiol 1350mg/30 mL (45 mg/mL) - CDB Broad Spectrum

1. Canabidiol 1350mg/30 mL (45 mg/mL) - CDB Broad Spectrum

O produto de cannabis prescrito ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (1).

A Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 327, de 9 de dezembro de 2019,
dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importagao, bem como estabelece requisitos para a comercializagao,
prescricao, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de cannabis para
fins medicinais. Define que os produtos de cannabis podem ser prescritos quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
havendo relato de falha terapéutica prévia as alternativas disponiveis (2).

A CONITEC avaliou o uso do canabidiol 200 mg/ml (Prati-Donaduzzi e
Nunature) em epilepsias refratdrias aos tratamentos convencionais, sem recomendacao de
incorporagao ao SUS (3)

Desde 2023, o estado do Rio de Janeiro aprovou um programa de fornecimento
de produtos e remédios formulados com substancias oriundas da Cannabis no SUS por
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, os municipios de Buzios e
Volta Redonda ja estdo distribuindo esses produtos no SUS, o que envolve a atuacdo de
profissionais de diversas areas da saude no atendimento e acompanhamento dos pacientes
que utilizam essa terapia (4,5).

Durante audiéncia publica realizada pela Comissdo de Direitos Humanos do
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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 autorizagdes individuais concedidas para importagdo excepcional desses
produtos, em conformidade com a RDC n° 660/2022. Durante a apresentacdo, também
foram mencionadas as principais condi¢des clinicas em que o uso desses produtos tem
sido observado, incluindo: autismo, epilepsia, transtornos de ansiedade, insoOnia,
fibromialgia, doengas neurologicas, disturbios intestinais, nduseas e vomitos associados
a cancer ou Aids, Parkinson e esclerose multipla. A agéncia reafirmou seu compromisso
com uma resposta regulatoria baseada no principio da precaugdo e na rastreabilidade dos
produtos, refor¢ando o papel técnico da Anvisa na constru¢do de um modelo regulatério
que equilibre acesso e seguranca sanitaria (6). Essa manifestacdo 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 associacdes congéneres, incentivo a pesquisa e a
capacitacdo de profissionais da Rede Estadual de Satde. 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 ¢
pioneiro na distribui¢ao qualificada do produto. Ja foram langados protocolos para uso de
canabidiol (CBD) em epilepsias farmaco-resistentes e para pacientes com comportamento
agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (SERGIPE. SECRETARIA DE
SAUDE, 2025).

A Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina publicou Protocolo de Uso de
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, 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
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fins medicinais, e ainda considerando que o CBD possui ampla utilizacao e possui efeitos
terapéuticos reconhecidos, foi estabelecido um fluxo diferenciado para a solicitacdo de
ampliacdo de indicacdo do uso do CBD (SANTA CATARINA. SES, 2025).

2. Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica publicada no International Journal of Molecular Sciences
avaliou estudos clinicos sobre cannabis rica em CBD em pessoas com TEA, incluindo
criangas e adultos, com total de 353 participantes. A revisdo identificou resultados
promissores em sintomas comportamentais, responsividade social e comunicacao, pontos
compativeis com manifestagdes descritas no caso concreto. Entretanto, os autores
destacam heterogeneidade entre os estudos quanto a desenho, dose, duragdo e
instrumentos de avaliacdo, além da necessidade de estudos maiores e mais padronizados.
Os eventos adversos foram, em geral, leves, como sonoléncia e reducdo do apetite,
embora tenham sido relatados casos de aumento de agressividade com descontinuag¢do do
tratamento (10).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido no
Brasil, avaliou extrato de cannabis rico em CBD em 60 criangas com TEA, entre 5 e 11
anos. Embora a faixa etdria seja inferior a do caso concreto, os desfechos avaliados
apresentam pertinéncia clinica, pois incluem sintomas também descritos no paciente,
como ansiedade, agitacdo psicomotora, alteragdes comportamentais, dificuldade de
concentragdo e padrdo alimentar. O estudo identificou melhora estatisticamente
significativa em interacdo social, ansiedade, agitacdo psicomotora, numero de refei¢des
ao dia e concentragdo, esta ultima apenas nos casos de TEA leve. Os eventos adversos
foram relatados em 9,7% das criancas do grupo tratamento, incluindo tontura, insonia,
colica e ganho de peso (11).

Revisdo sistematica sobre o uso de canabidiol em transtornos psiquiatricos (Khan
et al., 2020) encontrou recomendacdo moderada para o manejo de comorbidades no TEA,
no TDAH e no Transtorno de Ansiedade Social, além de evidéncias de suporte para o
tratamento de outros quadros de ansiedade. Os resultados confirmam o potencial
terapéutico e a tolerabilidade do CBD nesses quadros, embora os autores ressaltem que o
nimero limitado de estudos e suas limitagdes metodoldgicas exigem a condugdo de novos

ensaios clinicos randomizados de grande escala (12).
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Revisdo sistemdtica de ensaios clinicos randomizados avaliou o uso de
canabinoides em transtornos psiquiatricos em criancas, adolescentes e adultos jovens,
faixa etdria mais proéxima do paciente, que tem 20 anos. Foram incluidos 8 ensaios
clinicos, com 474 participantes, e a metanalise encontrou efeito global positivo modesto
para melhora de sintomas ou normalizagdo de parametros fisioloégicos, com evidéncia
mais consistente nos estudos sobre TEA. Os eventos adversos foram leves a moderados,
sem eventos adversos graves, mas os autores concluem que a evidéncia ainda ¢
insuficiente para recomendagdo ampla, exigindo estudos maiores e padronizados (13).

Estudo prospectivo open label conduzido por Hacohen et al. (2022) avaliou o uso
de cannabis rica em CBD em 82 participantes com TEA, entre 5 e 25 anos, faixa etaria
que inclui a do caso concreto. Apos seis meses de tratamento, foram observadas melhoras
significativas nas habilidades de comunicagdo social, aferidas tanto por avaliagdo clinica
padronizada quanto por escala respondida pelos responsaveis. Também houve melhora
nos comportamentos adaptativos, incluindo comunicagdo, habilidades de vida diaria e
socializacdo, além de redu¢do de comportamentos restritos e repetitivos em escala
parental. O estudo apresenta pertinéncia clinica ao caso concreto, pois incluiu
participantes em uso concomitante de psicofarmacos, como risperidona, fluoxetina,
metilfenidato e melatonina, em contexto de sintomas comportamentais associados ao
TEA. Por se tratar de estudo aberto, sem grupo controle, os achados devem ser

interpretados como evidéncia complementar (14).

3. CONCLUSAO

O CBD ndo integra a RENAME e ndo foi incorporado ao SUS, ndo havendo
avaliacdo da CONITEC para os diagnosticos do caso concreto, uma vez que a analise
localizada se restringiu as epilepsias refratarias. Apesar disso, alguns estados e
municipios j4 instituiram politicas e protocolos especificos para o uso de produtos a base
de cannabis, o que demonstra reconhecimento institucional da sua aplicabilidade clinica
em situagdes refratarias. No caso em questdo, hd laudo médico com descricao de
refratariedade terapéutica e historico de falha das alternativas disponiveis no SUS. Diante
desse conjunto de evidéncias clinicas, o CBD apresenta-se como alternativa para manejo

dos sintomas refratarios.
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