Nota Técnica 502368

Data de conclusao: 23/04/2026 19:51:22

Paciente

Idade: 48 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Velho/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Juizado Especial da Fazenda Publica de Porto Velho

Tecnologia 502368

CID: J44.8 - Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crénica
Diagnéstico: Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva crénica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: Acetilcisteina 600mg e Gentamicina 40mg/ml 80mg

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Pagina 1 de 6



Tecnologia: Acetilcisteina 600mg e Gentamicina 40mg/ml 80mg

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conforme o PCDT
disponivel (3), para doenca estédo inclusos na rede publica os medicamentos budesonida,
beclometasona (corticoides inalatérios, ICS), prednisona, prednisolona e hidrocortisona
(corticoides sistémicos), salbutamol, formoterol (agonistas beta-adrenérgicos de curta e longa
acéo, SABA/LABA), brometo de ipratropio (broncodilatador anticolinérgico de curta acéo),
formoterol + budesonida (associacédo de LABA e ICS), brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol (LABA/LAMA), brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol
(LABA/LAMA).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Acetilcisteina 600mg e Gentamicina 40mg/ml 80mg
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Acetilcisteina 600mg e Gentamicina 40mg/ml 80mg

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A acetilcisteina é um derivado do
tiol que possui acées mucoliticas, quebrando a estrutura em gel do muco através da dissolugao
das proteinas compostas por mucina presentes no muco. A acetilcisteina possui agao
mucolitica in vitro, reduzindo a elasticidade e a viscosidade do muco das vias respiratérias (4).
O medicamento é utilizado predominantemente como antidoto na intoxicacdo de
acetaminofeno (paracetamol) (5).

De acordo com GOLD, o uso de N-acetilcisteina pode ser considerada como terapia adjuvante
em pacientes com DPOC que apresentam exacerbacgdes frequentes, especialmente aqueles
gue néo estado utilizando corticosteroides (2).

Ha revisbes sistematicas com meta-analise que avaliam a eficacia da acetilcisteina (NAC) na
DPOC. Revisédo sistematica publicada em 2019, incluiu 38 estudos, totalizando 10.377
pacientes com bronquite crénica ou DPOC. Desses, 28 estudos, 6.723 participantes que
receberam mucoliticos, demonstraram uma maior probabilidade de nao terem exacerbacoes
durante o periodo dos estudos (variando de dois meses a trés anos), em comparagcao com
aqueles que receberam placebo (OR 1,73; IC95% 1,56 a 1,91, evidéncia de certeza
moderada). Além disso, o0 numero de pessoas com uma ou mais hospitalizagcées foi reduzido
no grupo que utilizou mucolitico. No entanto, os resultados nédo foram consistentes, devido a
heterogeneidade dos estudos incluidos. Houve também melhora na qualidade de vida dos
pacientes tratados, embora essa melhora n&do tenha atingido uma diferenga clinicamente
significativa (6).

Em 2024, foi realizada revisdo sistematica com metanalise com objetivo de determinar a
eficacia da terapia NAC a longo prazo em pacientes com DPOC. Foram incluidos nove ensaios
clinicos randomizados que avaliaram NAC (n=1.061 pacientes) versus placebo (n=1.076) em
pacientes adultos. A meta-analise demonstrou que o principal efeito da NAC oral no tratamento
da DPOC é a mucoélise. A NAC nao conseguiu reduzir o risco de exacerbacdo aguda nem
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amenizar o declinio do volume pulmonar em pacientes com DPOC. Entre as limitagcdes dos
estudos, destaca-se o alto risco de viés, o numero de estudos incluidos e o tamanho
populacional pequenos, e delineamentos dos estudos heterogéneos, incluindo dose de
tratamento com NAC, duracao da terapia e tratamento concomitante para DPOC (7).

A gentamicina € um antibiético da classe dos aminoglicosideos, que apresenta cobertura
predominante contra gram negativos, incluindo organismos multirresistentes (8). Nao foram
identificados estudos clinicos que avaliem especificamente 0 uso de gentamicina nebulizada
em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). A literatura disponivel sobre
gentamicina nebulizada concentra-se principalmente em pacientes com bronquiectasias nao
relacionadas a fibrose cistica (9). Em pacientes com bronquiectasias nao fibrocisticas, o uso de
gentamicina nebulizada mostrou beneficios na redu¢do da carga bacteriana, diminuicdo da
puruléncia do escarro e melhora da qualidade de vida, sem aumento significativo de efeitos
adversos (9). No entanto, esses resultados ndo podem ser extrapolados para DPOC, pois as
patologias e indicagdes sao distintas.

As diretrizes da Infectious Diseases Society of America (IDSA) nédo recomendam o uso de
antibiéticos nebulizados, incluindo gentamicina, para infec¢des respiratérias, devido a falta de
evidéncias de beneficio clinico e ao risco de complicagdes respiratérias (8). Ainda, de acordo
com o GOLD (2), também n&o ha indicacéo de uso de antibidticos inalatérios nessa populagao,
podendo-se, em casos selecionados, especialmente em paciente com exacerbacdes
frequentes e cessagcdo do tabagismo, pode-se usar ciclo de azitromicina. Portanto, ndo ha
suporte na literatura para o uso de gentamicina nebulizada em DPOC.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ACETILCISTEINA 600 MG GRAN CT12 R$ 49,63 R$ 595,56
16 ENV AL PLAS
PE X 5G
GENTAMICINA 40 MG/ML SOL4 R$ 488,46 1.953,84

INJ CX 100 AMP
VD AMB X 2 ML

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A tabela acima foi elaborada em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em fevereiro
de 2026, de acordo com a prescricao juntada ao processo, estimando o custo para 6 meses de
tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade ou de custo-utilidade avaliando estes
medicamentos para a condicao em tela. Nao ha parecer das agéncias internacionais Canada's
Drug and Health Technology Agency (CADTH) e National Institute for Health and Care
Excellence (NICE).
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: os estudos que avaliaram a NAC,
especialmente em pacientes com DPOC, tém resultados inconsistentes, alguns com pequeno
beneficio e outros, neutros. No que tange ao uso de gentamicina de forma nebulizada, nessa
populacéo, ndo foram encontrados estudos clinicos. Em populagdo com bronquiectasia nao
fibrocistica, ha tendéncia de negativacdo de bactérias no escarro e reducdo do numero de
exacerbacoes.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Acetilcisteina 600mg e Gentamicina 40mg/ml 80mg
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Cabe destacar que a auséncia de informacbes detalhadas pode prejudicar o
entendimento completo do caso, especialmente na avaliacdo adequada quanto as indicacbes
para o uso das tecnologias pleiteadas.

N&o ha evidéncia que a acetilcisteina traga beneficios clinicos consistentes, devido a
heterogeneidade dos estudos e resultados imprecisos. As diretrizes internacionais, inserem o
mucolitico como uma possibilidade de terapia adjuvante em pacientes com DPOC que
apresentam exacerbacbes frequentes, especialmente aqueles que n&o estdo utilizando
corticosteroides. Sendo assim, mediante as informacbées acostadas aos autos, ndo ha
recomendacao para a concesséo judicial do medicamento, com base em sua eficacia.

Em relacdo ao uso de gentamicina, ndo foram encontrados ensaios especificos nessa
populacéo. Pela heterogeneidade das populagdes estudadas, ndo se pode extrapolar de forma
direta os resultados. Dessa forma, manifestamo-nos desfavoravelmente a concessao do pleito.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme a receita acostada ao processo (Num 124948403 - Pag 7), a
parte autora faz uso de medicacbes inalatérias, como budesonida/formoterol, salbutamol,
acetilcisteina, azitromicina profilatica, prednisona via oral (tempo determinado) e gentamicina
inalatéria. No entanto, ndo foram fornecidas informacgdes detalhadas sobre o quadro clinico
prévio ou atual. Nesse cenario, a parte autora solicita o fornecimento pela via judicial de
gentamicina e acetilcisteina, apos nao obter sucesso pela via administrativa.

Essa nota técnica versara sobre a utilizacdo de acetilcisteisna e gentamicina inalatoria em
pacientes com DPOC.

A DPOC caracteriza-se por sinais e sintomas respiratorios associados a obstru¢ao crénica das
vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a
material particulado ou gases irritantes, sendo o tabagismo sua principal causa. O substrato
fisiopatologico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os quais geralmente
ocorrem de forma simultédnea, com variaveis graus de comprometimento relativo em um mesmo
individuo. Como consequéncia clinica, ha persisténcia de sintomas respiratérios e limitacéo ao
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fluxo de ar. A patologia & diagnosticada mediante a combina¢do de critérios clinicos e
funcionais, obtidos por anamnese, exame fisico e exames de funcédo pulmonar (espirometria).
Os principais achados clinicos relacionados a DPOC sao tosse, chiado ao respirar (sibilancia) e
falta de ar (dispneia), além da presenca de fatores de risco, a exemplo idade superior a 40
anos e tabagismo (1,2).

Diversas classificagbes da DPOC por gravidade podem ser utilizadas na avaliagdo dos
pacientes e indicacdo dos diversos tratamentos. A classificacdo do GOLD recomenda que a
gravidade da doenca seja estratificada utilizando, além do grau de obstrucéo, o perfil de
sintomas e a frequéncia das exacerbacgdes, com vistas a avaliacdo nao somente do impacto da
doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro de exacerbacdes (2).

O objetivo do tratamento da DPOC é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas, e melhora ou estabilizagcdo da funcdo pulmonar. As opg¢des farmacoldgicas de
tratamento incluem, majoritariamente, o uso de medicamentos com efeito broncodilatador e anti-
inflamatorio, que podem ser administrados de maneira isolada ou associada, a depender da
frequéncia e gravidade dos sintomas apresentados pelo individuo (2,3). Inicia-se,
preferencialmente, com monoterapia, manejando-se a dose e a frequéncia do uso conforme a
resposta do paciente ao tratamento. Quando a monoterapia néo € suficiente para 0 manejo dos
sintomas, opta-se pelo tratamento associado, ou seja, uso de broncodilatadores associados
entre si ou associados a corticosteroides inalatérios, podendo progredir para terapia tripla,
quando s&o utilizados broncodilatadores com diferentes mecanismos de acgao
concomitantemente ao uso de corticoesterodides (2).
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