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Paciente

Idade: 5 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Gravataí/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 394860

CID: F90.0 - Distúrbios da atividade e da atenção

Diagnóstico: distúrbios da atividade e da atenção

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: Canabidiol 20mg/ml – Solução oral 30ml + seringa dosadora

O produto está inserido no SUS? Não

Outras Tecnologias Disponíveis
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Tecnologia: Canabidiol 20mg/ml – Solução oral 30ml + seringa dosadora

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Para o tratamento de

TEA, há possibilidade de uso de risperidona em dose otimizada, bem como medidas não-

farmacológicas (13). 

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Canabidiol 20mg/ml – Solução oral 30ml + seringa dosadora

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: Canabidiol 20mg/ml – Solução oral 30ml + seringa dosadora

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos

canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do gênero Cannabis (26). Atua como

antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptação e metabolismo da

anandamida. 

Revisão sistemática, publicada em 2022, avaliou o uso de Cannabis e canabinóides no TEA

(27). Foram identificados seis estudos, com o número amostral de um a 188 participantes

(crianças, adolescentes e adultos) com diagnóstico de TEA. Dentre eles, cinco avaliaram a

eficácia e segurança do extrato de Cannabis na apresentação de óleo rico em CBD; dois, do

extrato de Cannabis na apresentação de CBD em solução; um, do dronabinol, que é um

análogo sintético de THC dissolvido em óleo de gergelim; e um, da canabivarina (CBDV). Além

das diferentes apresentações, a proporção de CBD e de THC variou entre os estudos, de 6 a

75% de CBD combinado a de 1 a 1,5% de THC. São estudos, por ora, metodologicamente

frágeis: relato de caso (28), análises retrospectivas de casos (29); estudos de seguimento

antes e depois do tratamento sem comparador (30–32); ensaios clínicos explorando o

mecanismo de ação do CBD (33–35). 

Um ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou a eficácia e

segurança do extrato de Cannabis rico em canabidiol (concentração de 0,5%) em 64 crianças

com TEA (36). A eficácia foi analisada por meio de uma entrevista semiestruturada elaborada

pelos próprios autores, contendo questões relacionadas aos sintomas do TEA, e do Checklist

de Avaliação do Tratamento do Autismo. Após 12 semanas de intervenção, comparado ao

placebo, o grupo que recebeu o extrato de Cannabis obteve melhora significativa em sintomas

como agitação psicomotora, aceitação de refeições, interação social e ansiedade. Ressalta-se,

contudo, que todas as variáveis que demonstraram melhora foram obtidas exclusivamente a

partir da entrevista semiestruturada desenvolvida pelos autores, sem a utilização de

instrumentos validados. No que se refere à segurança, três crianças (9,7%) do grupo

intervenção relataram eventos adversos, incluindo tontura, insônia, cólicas e ganho de peso.

Acerca especificamente do uso de CBD para alívio dos sintomas associados ao TDAH, realizou-

se busca de diversas combinações de palavras-chave ("cannabis" and "attention disorder",

"cannabidiol" and "attention disorder", por exemplo) na base de dados PubMed em agosto de

2025. Não foram identificados ensaios clínicos ou revisões sistemáticas avaliando a eficácia e a
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segurança da utilização de CBD no contexto em tela. 

Portanto, não há evidência de que o uso de canabidiol seja superior aos tratamentos

disponíveis pelo SUS, entre eles a risperidona, recomendada no protocolo do Ministério da

Saúde (6). Ainda que não fosse suficiente essa ausência de conhecimento sobre a eficácia, a

segurança, especialmente em longo prazo, não foi comprovada.

 

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Anual

CANABIDIOL Solução oral na

concentração de

20 mg/mL

Frasco com 30mL

13 R$ 241,48 R$ 3.139,24

* Conforme orçamento anexo ao processo (Evento 1, OR&Ccedil;AM2, Página 1).

Produto de mesma composição à pleiteada é registrado na ANVISA sob a categoria “Produto

de Cannabis”, não estando sujeito à regulação de preços, conforme Lei nº 10.742/2003. Não

existe, portanto, base oficial de valor que seja possível estimar o custo. 

Com base no orçamento apresentado de menor valor (Evento 1, OR&Ccedil;AM2, Página 1),

datado 6 de julho de 2025, e na prescrição médica anexada ao processo, foi elaborada a tabela

acima com o custo de um ano de tratamento.

Não encontramos estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol na condição em

questão para a realidade brasileira.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: Canabidiol 20mg/ml – Solução oral 30ml + seringa dosadora

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Atualmente, não há evidências consistentes que embasam a prescrição do CBD

no tratamento de TEA nem de TDAH. Ou seja, trata-se de um produto experimental, sem

evidência robusta de eficácia e sem registro na ANVISA. Ademais, sua segurança, a longo

prazo, é desconhecida. 

É digno de nota que, para justificar os elevados custos, o CBD deveria mostrar-se superior ao

placebo e às alternativas disponíveis pelo SUS. Não foram, contudo, encontrados estudos

robustos avaliando a eficácia e segurança do uso de CBD no manejo do TEA.

Por fim, para caracterizar a refratariedade às alternativas disponíveis no SUS, faz-se

necessária a descrição da dose otimizada e do tempo de uso em dose otimizada. Considera-se

refratário ao tratamento quando não houver melhora clínica objetiva satisfatória em uso do

tratamento em dose otimizada e por tempo suficiente para que a melhora seja observada.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Segundo laudo médico, a parte autora, com 5 anos de idade, possui

diagnóstico de Transtorno do Espectro do Autismo e de Transtorno do Déficit de Atenção com

Hiperatividade (tipo predominantemente hiperativo/impulsivo) (Evento 1, LAUDO16). Fez uso

prévio de risperidona que resultou em efeitos adversos e ausência de resposta clínica

satisfatória (não há detalhes quanto à dose e ao tempo de tratamento). Desde abril de 2025,

faz uso de canabidiol, aripiprazol e atensina e, segundo laudo, apresenta estabilização clínica e

funcional (redução dos sintomas comportamentais e emocionais, melhora na atenção, na

regulação do humor, na interação social, nas funções executivas e nas habilidades cognitivas e

sociais). Neste contexto, pleiteia o fornecimento de canabidiol.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfunção biológica do desenvolvimento do

sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicação e interação social com

padrão de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estão presentes

em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas

por interação social. A apresentação clínica e o grau de incapacidade são variáveis e podem

estar presentes outras condições comórbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do

déficit de atenção (1). A prevalência global é estimada em 7,6:1.000 e é mais comum em

meninos (2). 

Em paralelo, o Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH), ou também

denominado transtorno hipercinético, é um dos distúrbios psiquiátricos mais frequentemente

diagnosticados na infância, de forma que a prevalência estimada de TDAH entre crianças e

adolescentes varia entre 3% a 5%, dependendo do sistema de classificação utilizado (3–5).

Normalmente, a doença persiste na vida adulta, acometendo cerca de 3,4% da população em

geral (6).

Em linhas gerais, o diagnóstico de TDAH baseia-se no reconhecimento de desatenção

excessiva, hiperatividade e impulsividade, com evidente prejuízo em funcionamento social ou

acadêmico, em crianças menores de 12 anos de idade (7). Em adultos, o TDAH caracteriza-se

por sintomas de desatenção, impulsividade, inquietação e disfunção executiva com importante

impacto na atividade laboral do paciente. Adultos com TDAH são mais frequentemente

desempregados do que a população em geral e, quando empregados, exibem menor

produtividade. Ademais, envolvem-se mais frequentemente em acidentes que culminam em

maior taxa de mortalidade (8,9).

O tratamento do indivíduo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em

consideração idade, grau de limitação, comorbidades e necessidades de cada paciente

(10–12). O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida.

Embora não haja cura, a intervenção precoce e intensiva está associada com melhor
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prognóstico. 

A base do tratamento envolve intervenções comportamentais e educacionais, usualmente

orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do

Ministério da Saúde preconizam o Projeto Terapêutico Singular (PTS) como a orientação geral

para o manejo desses pacientes (11). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referência

com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visões, levando em consideração as

necessidades individuais e da família, os projetos de vida, o processo de reabilitação

psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a

irritabilidade, sempre após intervenções comportamentais focais mostrarem-se insuficientes

(10,11). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)

para Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento

deve ser associado a intervenções psicossociais (13). Naqueles pacientes que necessitarão de

tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da

agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos

que tenham impacto relevante na saúde e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem

justificar a suspensão da risperidona, contanto representem risco maior do que o benefício

atingido pela redução do comportamento agressivo.

Para tratamento de condições associadas, como depressão e ansiedade, generalizam-se

dados de pacientes sem diagnóstico de TEA (14). Com relação aos sintomas de ansiedade

especificamente, há evidências de alívio com o medicamento risperidona (15). Para tratamento

de insônia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (16).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em

comunicação e interação social, bem como padrões de interesse restritos e repetitivos) segue

controverso (14). Revisão da Cochrane concluiu que não há evidência para embasar

tratamento com antidepressivos (17). Em contrapartida, sugere-se que o fármaco aripiprazol

possa atenuar comportamento estereotipado (18) e que o metilfenidato atenue sintomas

atencionais em pacientes com TEA (19).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias não-medicamentosas, o uso de

estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se de ação imediata ou de longa

duração), são recomendados como primeira linha de tratamento para crianças maiores de

cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (20–24). Para adultos, há possibilidade de

tratamento medicamentoso com estimulantes (anfetaminas, metilfenidato) e não-estimulantes

(atomoxetina, bupropiona, antidepressivos tricíclicos e venlafaxina).
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