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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4264/2024 

 

 Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2024. 

 

Processo nº 0908603-92.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

, neste ato representado por  

 

Trata-se de Autor, 4 anos, diagnosticado com transtorno de défict de atenção e 

hiperatividade (TDAH) (CID10: F90) e transtorno do espectro autista (CID10: F84) com nível 

de suporte 3. Apresenta afasia (comunicação verbal e não verbal), estereotipias, não fixa o olhar, 

agressividade, alterações no comportamento e nos marcos de crescimento e desenvolvimento, 

associado a agitação e distúrbio no sono-vigília. Foi iniciado tratamento medicamentoso com 

Carbamazepina 20mg e Amitriptilina 20mg (Pamelor®), porém sem resultado satisfatório. O Autor 

vem apresentando piora do quadro clínico com crises de agitação e agressividade, mesmo em uso 

da medicação, o que vem comprometendo suas atividades domiciliares e na escola, assim como na 

sociabilização, o que motivou a prescrição do Canabidiol Reuni Broad Spectrum CBD Oil 

3600mg – 0,5mL pela manhã e à noite. 

  Neste sentido, cumpre informar que o produto pleiteado Canabidiol Reuni Broad 

Spectrum CBD Oil 3600mg é um produto importado, portanto, não possui registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Desta forma, não está padronizado em nenhuma 

lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no 

âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

  Até o momento, não foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis / 

Canabidiol com indicação para a doença do Autor.  Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e 

procedimentos para a importação de produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde 

através da Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 20221. Cabe informar que foi acostada aos 

autos (Num. 138262610 - Págs:1/2) a Autorização de Importação da substância Reuni CBD Oil, 

com validade até 02 de fevereiro de 2026. 

  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 estudos 

publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilização da terapia com Canabidiol. Em 

sua maioria, estes estudos demonstram evidências limitadas, porém em sua maior parte positivas, 

na melhora de sintomas relacionados ao TEA2,3,4,5,6. Entretanto, os resultados sugestivos 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução - RDC nº 660, de 30 de março de 

2022. Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, 

mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: 
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 15 out. 2024. 
2   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: 15 out. 2024. 
3   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: 17 set. 2024. 
4 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: 15 out. 2024. 
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precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatórias especificamente projetadas 

para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevância 

biológica.  

Em Parecer técnico-científico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Núcleo de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL), no qual foi avaliado 

derivados da Cannabis e seus análogos sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro 

autista (TEA), foi identificada evidência de baixa certeza de que o extrato de planta integral de 

Cannabis pode aumentar a proporção de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12 

semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é 

incerto. A certeza da evidência foi rebaixada devido à problemas metodológicos e baixo tamanho 

amostral nos estudos incluídos. Adicionalmente, não foram encontrados estudos que avaliaram os 

efeitos da Cannabis quando comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no 

SUS7. 

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), e há ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos psiquiátricos, tais como 

déficit de atenção e hiperatividade. Contudo, as evidências disponíveis ainda se apresentam 

em níveis baixos ou inconclusivos, o que expressa a necessidade de mais estudos com 

diferentes metodologias para determinar possível benefício terapêutico e segurança do 

tratamento com canabinoides para as mais diversas condições de saúde8. 

  Quanto à indicação do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz 

de Prática Clínica para o Diagnóstico, Avaliação e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atenção 

/ Hiperatividade em Crianças e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o 

óleo de Canabidiol no TDAH não foi submetido à um estudo rigoroso9. 

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

científica robusta que possibilite inferir com segurança acerca da eficácia e segurança da 

utilização do produto Canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com TEA ou 

TDAH. 

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol já obteve da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de 

                                                                                                                                                    
5 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: 15 out. 2024. 
6 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: 15 out 
2024 
7 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: 15 out. 2024. 
8MINISTÉRIO 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: 15 out. 2024. 
9  Wolraich, M. L. et al.  Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity 

Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponível em: 
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 15 out. 2024. 
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dezembro de 201910, a permissão para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado 

como produto à base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos 

exclusivamente derivados vegetais ou fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir 

predominantemente, canabidiol (CBD) e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e 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 Reuni Broad Spectrum CBD Oil 3600mg  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. 

  Informa-se que a substância Canabidiol não foi avaliada pela Comissão Nacional 

de Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do TEA ou TDAH. 

  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 Autismo11, 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). Salienta-se, no 

entanto, que o Autor possui apenas 04 anos de idade, não sendo autorizada a liberação deste 

medicamento para esta faixa etária. 

  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. 

  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 

                                                 
10Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispõe sobre os procedimentos para 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, e dá outras providências. Disponível em: 

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 

15 out. 2024. 
11  BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso 
em: 15 out. 2024. 
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Hiperatividade3, através da Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. No que tange ao 

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 foi recomendado tratamento 

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

PCDT. 

 

 

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. 
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