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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1226/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5009005-22.2019.4.02.5102

ajuizado por |
neste ato representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acetilcisteina 600mg.

I - RELATORIO

1 Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos legiveis acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos da Prefeitura de Niterdi
(Eventol ANEXO?2 pégs. 5 e 7), emitidos em 30 de abril e 21 de agosto de 2019 pela
médica | o

Autor, atualmente com 9 anos de idade, apresenta transtorno do espectro autista e
agitagdo psicomotora. Faz uso de Risperidona 2,5mg por dia, Clonidina (Atensina®)
0,150mg por dia e Acetilcisteina 1800mg/dia, além de ter sido recomendada administragéo
de vacina de influenza. Foi mencionada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doengas
(CID-10): F84 — Transtornos globais do desenvolvimento.

3% Conforme observado em documentos médicos do Hospital Universitario
Anténio Pedro (Eventol ANEXO2_pags. 8, 9 e 15), emitidos em 05 de abril e 24 de maio
de 2019 pelas médicas | |(CREMERI | |
| , o Autor é acompanhado no hospital mencionado desde
26 de junho de 2015, com diagnéstico de transtorno do espectro autista e agitagiio
psicomotora. Foi relatado que houve melhora importante do comportamento apos inicio do
uso da acetilcisteina, sendo este medicamento imprescindivel para boa evolugdo do Autor.
Foram prescritos:

e Acetilcisteina 600mg saché

Dois sachés diluidos em um copo de dgua pela manha e um saché a noite
(uso continuo);

e Clonidina 0,100mg (Atensina®) comprimido
Meio comprimido pela manhi e um a noite.

4. Acostados ao Processo encontram-se formularios da Defensoria Pablica da
Unido (Eventol ANEXO?2_pags. 13, 14, 17 e 18), emitidos em 09 de outubro de 2019 pela
médica mencionada no item 2 deste relatério, o Autor apresenta transtorno do espectro
autista e agitaciio psicomotora, quadro clinico caracterizado por perda da concentragdo
(distragdo com facilidade) e perda da autonomia. Os medicamentos solicitados ndo podem
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ser substituidos. Houve melhora significativa e importante do comportamento apés o inicio
do tratamento com Acetilcisteina e Clonidina (Atensina®). Os efeitos esperados dos
medicamentos sdo melhora da agitacdo psicomotora, da concentrag@o e da afeicdo. Caso nio
receba o tratamento adequado pode ocorrer regressdo do quadro, perda da convivéncia entre
colegas e familiares, agressividade e agitagdo psicomotora. O uso dos medicamentos
mencionados foi descrito como imprescindivel.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagado n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

g A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no Ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5%, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi, e
disponibilizou a lista dos formacos em <http://www.saude.niteroi.rj.gov.br>.

DO QUADRO CLINICO

1. O atraso do desenvolvimento est4 associado a varias condi¢des da inféncia,
desde a concepgdo, gravidez e parto, decorrentes de fatores adversos como a subnutrigéo,
agravos neurolégicos, como a encefalopatia crénica da infancia (paralisia cerebral), e
genéticos, como a sindrome de Down. O atraso pode ser também uma condigdo transitéria,
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ndo sendo possivel definir qual serd o desfecho do desenvolvimento da crianga, o que
pressupde o acompanhamento com avaliagdes periddicas’.

2 O atraso global do desenvolvimento psicomotor (AGDPM) é estabelecido
como incapacidade de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal
com origem durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de miltiplas causas,
incluindo agressao perinatal ou erros genéticos. A crianga com AGDPM ¢ aquela que
apresenta atraso em alcangar os marcos do desenvolvimento, face ao esperado para a idade
cronolégica, em duas ou mais areas do desenvolvimento®.

3. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
¢ definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurolégico, dificultando a cognigéo, a linguagem e a interagdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da
crianga’. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em varias 4reas, em particular na interagdo social e na
comunicag¢do, com a presenga de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais
déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género
masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestagdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educagdio e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestagéo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reagdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns”,

DO PLEITO

15 Acetilcisteina exerce intensa agdo mucolitica-fluidificante das secregdes
mucosas e mucopurulentas, despolimerizando os complexos mucoproteicos € os acidos
nucleicos que ddo viscosidade ao escarro e as outras secregdes, além de melhorar a
depuragdo mucociliar. Além disso, exerce ag@o antioxidante direta. E indicado quando se
tem dificuldade para expectorar e ha muita secregdo densa e viscosa, tais como: bronquite
cronica e suas exacerbagdes, enfisema, doenga pulmonar obstrutiva crénica, bronquite aguda,
pneumonia, colapso pulmonar/atelectasia, fibrose cistica/mucoviscidose. Também ¢€ indicado
como antidoto na intoxicagdo acidental ou voluntdria por paracetamol. Esté indicado para

| DORNELAS, L. F.; DUARTE, N. M. C.; MAGALHAES, L. C. Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor:
mapa conceitual, defini¢des, usos e limitagdes do termo. Rev Paul Pediatr, n. 33, v. 1. p. 88-103, 2015,
Disponivel em: <htlp://www.scie]o.br/pdf/rpp/v33nI/pl_0103-0582-rpp-33-0l—00088.pdf>. Acesso em: 02 dez.
2019.

2 OLIVEIRA, R.; et al. Avaliagfio e Investigagiio Etiolégica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Défice
Intelectual.

Satide Infantil, v. 34, n. 3, p.05-10, 2012. Disponivel em: < http://rihuc.huc.min-
saude.pt/bitstream/10400.4/1497/ 1/Avalia%C3%A7%C3%A30%20e%20Investiga%C3%A7%C3%A30%20Etiol
%C3%B3 gica%z0do%20Atraso%20do%20Dcscnvolvimento%20Psicomotor.pdi>. Acesso em: 02 dez. 2019,

3 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev.
Gaticha Enferm. 2016, vol. 37, n. 3. Disponivel em: <htip://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-
1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 02 dez. 2019.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Prolocolos/PCDT_ComportamentoAgrcssivo_Autismo.doc.pdf >, Acesso em:
Acesso em: 02 dez. 2019.
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uso pediatrico acima de 2 anos na apresentagdo 100mg/5g e para uso adulto nas
apresentagdes de 200mg/5g e 600mg/Sg’.

Il — CONCLUSAO

1 Inicialmente destaca-se que Acetilcisteina 600mg nio apresenta indicacio
em bula aprovada pela ANVISA® para o tratamento do transtorno do espectro autista e
agita¢ido psicomotora — quadro clinico que acomete o Autor.

2 Fung e colaboradores (2016) em revisdo sistematica publicada em 2016
descreveram apenas um ensaio clinico randomizado (ECR) que avaliou o uso da n-
acetilcisteina no tratamento do autismo, onde o medicamento foi empregado na dose de
2700mg/dia. Foi relatado que houve melhora significativa na irritabilidade, no entanto,
embora o ECR encontrado seja considerado como de alta qualidade, e a n-acetilcisteina
demonstre um bom perfil de seguranca, os seus efeitos benéficos foram relatados em poucos
estudos, com amostras pequenas’.

3 Foi verificado estudo de revisdo (Fosdick e colaboradores, 2017) no qual
foram incluidos ensaios clinicos randomizados que avaliaram intervengdes farmacolédgicas
para o tratamento dos principais sintomas do transtorno do espectro autista em criangas e
adolescentes; em quatro ensaios foi avaliado o uso da n-acetilcisteina, nos quais foram
empregadas doses diferentes entre si. Foi concluido que existe evidéncia promissora de
que n-acetilcisteina melhore irritabilidade, mas é provavel que néo haja melhora na resposta
social e comportamento repetitivo’.

4, Naveed e colaboradores (2017) elaboraram estudo de revisdo no qual foram
considerados ensaios clinicos onde a n-acetilcisteina foi utilizada no tratamento de
diferentes quadros clinicos psiquiétricos. Para o transtorno do espectro autista foram
descritos 5 ensaios encontrados, nos quais as doses empregadas foram diferentes entre si.
Foi concluido que a n-acetilcisteina tem se tornado foco de interesse em estudos recentes
desenvolvidos para investigacdo de opcdes de tratamento para os sintomas principais do
autismo e da irritabilidade associada. Apesar de a evidéncia disponivel até entdo relativa a
sua atividade terapéutica ser prejudicada pelo baixo poder estatistico, n-acetilcisteina pode
ser uma potencial opcdo de tratamento como adjuvante aos antipsicéticos na tentativa de
melhorar os sintomas de irritabilidade®.

5- Considerando o exposto, e ainda o fato de nos estudos acima mencionados
os ensaios clinicos considerados terem empregado doses diferentes de acetilcisteina. por
periodos de tratamento distintos. e com amostras pequenas de pacientes, este Nicleo, na

presente data, nio verificou embasamento cientifico suficiente para utilizacdio do

medicamento acetilcisteina no_tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor —
transtorno do espectro autista.

5 Bula do medicamento Acetilcisteina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.goy.br/#/medicamentos/2535 10323530183/2?substancia=166>. Acesso em: 04 dez. 2019.

¢ FUNG, L. K., et al. Pharmacologic treatment of severe irritability and problem behaviors in Autism: a systematic review and
meta-analysis. Pediatrics, v. 137, n. s2, 2016. Disponivel em:
<https://pedintrics.aappublicalions.org/contcnt/pedintrics/l37/Supplcmcnt_2/S124.f‘ull.pdf>. Acesso em: 04 dez. 2019.

7 FOSDICK, C. M., et al. Pharmacologic treatment options for children and adolescents with autism spectrum disorder. Clinical
Pharmacist, outubro 2017. Disponivel em: <hnps://www.phannaccutical-joumal.com/rcscarch/review-arlicle/pharmacologic-
Ueatment-options-for-chiIdrcn-and-udolcscents-with-autism-spectrum-disorder/Z0203390.articlc?ﬁrstPass=false>. Acesso em:
04 dez. 2019.

# NAVEED, S. et al. Use of N-acetylcysteine in Psychiatric Conditions among children and adolescentes: a scoping review.
Cureus, v. 9, n. 11, p. 1-10, 2017. Disponivel em: <https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5788395/>. Acesso em: 04

dez. 2019.
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6. Para o tratamento do comportamento agressivo no transtorno do espectro
autista foi publicado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas pelo Ministério da Satde,
conforme Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016*. Neste PCDT é previsto o uso do
medicamento Risperidona, ja utilizado no tratamento do Autor
(Eventol ANEXO2_pags. 5 e 7). Foi mencionado neste PCDT ainda que a época da
elaboragdo do protocolo foram encontrados nove estudos que compararam o uso da
risperidona em monoterapia com a sua combinagdo com outros agentes: risperidona +
amantadina, risperidona + buspirona, risperidona + celecoxibe, risperidona + galantamina,
risperidona + Ginkgo biloba, risperidona + memantina, risperidona + n-acetilcisteina (2
estudos), risperidona + pioglitazona, risperidona + riluzol. Estes estudos representam uma
busca por opgdes que possam aumentar o efeito da risperidona. Contudo, sdo estudos

recentes, com amostras pequenas e uma ampla variacio de intervencdes. Assim, apesar

de os estudos confirmarem a Risperidona como tratamento padréio, ainda nfo é possivel

avaliar a consisténcia do uso associado para adocéio na pritica clinica.

7. Quanto a disponibilizagdo através do SUS, Acetilcisteina 600mg nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio de Niterdi e do Estado do
Rio de Janeiro.

8. Elucida-se ainda que Acetilcisteina até o momento ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento
do transtorno do espectro autista’.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niter6i, da Segéo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

9 BRASIL. Ministério da Saide. Comiss&o Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 05 dez 2019.



