GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0008/2018

Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 2018.

Processo n° 0224638-68.2017.4.02.5160,

ajuizado _por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées do 2° Juizado
Especial Federal de Sao Joao de Meriti, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Indacaterol 110mcg + Glicopirrénio 50mcg (Ultibro®) e quanto a
oxigenoterapia domiciliar, com cateter nasal tipo 6culos e concentrador de ar ou bala
de oxigénio.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico e formulério da Defensoria Publica da
Uniao (fls. 14, 17 e 18), emitidos em 01 de fevereiro e 04 de outubro de 2017, pela médica
| (CREMERJ[____ ], Hospital Federal do Andaral — SUS, o
Autor € portador de Doenga Pulmonar Obstrutiva grave, Gold IV, apresentando
hipertensao arterial pulmonar secundaria, tem dispneia aos pequenos esforgos e
saturagé@o do oxigénio em ar ambiente limitrofe (89 — 90%). Extensas areas de enfisema e
sequela de tuberculose prévia. Necessita do medicamento Indacaterol 110mcg +
Glicopirrénio 50mcg (Ultibroe’), para broncodilatagdo maxima com a finalidade de reduzir a
sobrecarga cardiaca e evitar a perda progressiva da fung&o pulmonar, sendo o (nico
medicamento capaz de alterar a histéria natural da doenga e aumentar a sobrevida e a
limitagao funcional e necessita também de suplementagao diaria e continua nas 24 horas de
oxigenoterapia domiciliar, com cateter nasal tipo 6culos, fornecido por concentrador de
ar ou bala de oxigénio com fluxo a 3 mL/min. Para manter a oximetria acima de 90%, por
tempo indeterminado, por se tratar de doenga crénica progressiva e incapacitante Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID10) J44.0 - Doenga
pulmonar obstrutiva crénica com infecgdo respiratéria aguda do trato respiratério
inferior.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contem as diretrizes para a organizagédo da Ateng&o a Saude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagéo da atengdo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui
a Atenc¢ao Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade
clinica, necessitam de atengéo a saude em situagdo de restricdo ao leito ou
ao lar de maneira temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na
qual a atengdo domiciliar & considerada a oferta mais oportuna para
tratamento, paliagéo, reabilitagéo e prevengado de agravos, tendo em vista a
ampliagé@o de autonomia do usuario, familia e cuidador.

Art. 536°. A Atengao Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
I - Atengéo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atengdo Domiciliar 2 (AD 2); e

11l - Ateng&o Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinagdo da modalidade esta atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relagéo a periodicidade indicada das
visitas, & intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de
equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades & importante para a compreenséo do perfil
de atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado
planejamento e gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e
fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos
uma das seguintes situagées:

| - necessidade de monitorizagao continua;
[l - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial
para a realizag&o de véarios procedimentos diagnésticos, em sequéncia, com
urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cirdrgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagdo mecanica invasiva, nos casos em que
a equipe n&o estiver apta a realizar tal procedimento.

4, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica esté&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. A Portaria de Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

6. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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7. A Deliberagao 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro €, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Portaria n° 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagao Municipal de Medicamentos, REMUME -
Sao Joao de Meriti.

DA PATOLOGIA

1. A Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratérios associados a obstrugdo crénica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposi¢do inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da doenga envolve bronquite crénica e
enfisema pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultéanea, com variaveis
graus de comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas
sdo tosse, dispneia, sibilancia e expectoragéo crénica. A DPOC esta associada a um quadro
inflamatdrio sistémico, com manifestagbes como perda de peso e redugdo da massa
muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em:
estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio Ill — Grave e estagio IV — Muito Grave. A
iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD)
recomenda que a gravidade da doenga seja classificada utilizando-se, além do grau de
obstrugao, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbagdes, com vistas a avaliagao
n&o somente do impacto da doenga na qualidade de vida, mas também do risco futuro’.

2. A Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagao,
elevando os niveis pressoéricos na circulagdo pulmonar. A hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) ¢é definida como press&o arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em
repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressdo de oclusdo da artéria
pulmonag ou pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo
cardiaco”.

3. O enfisema pulmonar é uma doenca crénica irreverslivel, caracterizada por
obstrugéo brénquica e distensdo alveolar. Ha perda da elasticidade dos pulmdes, destruigdo
alveolar e capilar por acimulo de ar nos alvéolos. A medida que a destruigdo alveolar
progride, as trocas gasosas diminuem. Ha uma adaptag&do progressiva com a convivéncia
de menor taxa de oxigénio no organismo, tornando, por isso mesmo, a pessoa intolerante a
altas taxas de oxigénio. Dentre os fatores de risco, destaca-se o fumo e a poluigao
ambiental persistente. Na fase tardia, o paciente apresenta cansaco aos esforgos rotineiros,

! BRASIL. Ministério da Sautde. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo _prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 10
jan. 2018.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Hipertensao Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/1 5/HAP.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2018.
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tosse produtiva, desconforto relacionado com a menor capacidade de respirar (dispneia),
uso abusivo da musculatura acessoéria, definindo o térax em barril, agitagdo/sonoléncia,
dificuldade de concentrag&o, tremor das m&os e anorexia com perda de peso. As
complig:agées frequentes do enfisema sdo o pneumotérax e a insuficiéncia respiratéria
aguda”.

4. A tuberculose & uma doenga infecciosa e transmissivel, causada pelo
Mycobacterium tuberculosis, que afeta prioritariamente os pulmdes, embora possa acometer
outros 6rgaos e sistemas. A apresentagdo pulmonar, além de ser mais frequente, &
também a mais relevante para a saltde publica, pois € a principal responsavel pela
transmissédo da doenga. A tuberculose pode ser causada por qualquer uma das sete
espécies que integram o complexo Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de Koch. E
doencga de transmiss&o aérea, ou seja, que ocorre a partir da inalagdo de aerossois - ao
falar, espirrar e, principalmente, ao tossir, as pessoas com tuberculose ativa langam no ar
particulas em forma de aerossdis que contdm bacilos, sendo denominadas baciliferas.
Embora o risco de adoecimento seja maior nos primeiros dois anos, apés a primeira
infecga@o, uma vez infectado, o individuo pode adoecer em qualquer momento de sua vida®.
Exames radiolégicos do térax permitem identificar achados sugestivos de doenga pulmonar
ativa ou apenas sequela de doenca, traduzindo doenca infecciosa prévia®.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a Oxigenoterapia Domiciliar Continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipéxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as
variaveis fisiologicas e sintomas clinicos: incrementar a qualidade de vida pelo aumento da
tolerancia ao exercicio, diminuindo a necessidade de internacdes hospitalares, assim como
melhorar os sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés Ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo
elevado para manutencéo™’.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usuario. Assim, tem-se:

® BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagéo na Saude. Departamento de
Gestéo da Educagdo na Saude. Projeto de Profissionalizagéo dos Trabalhadores da Area de Enfermagem.
Profissionalizagéo de auxiliares de enfermagem: Cadernos do aluno: Saude do adulto, assisténcia clinica, ética
profissional. 2.ed. 1.a reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude: Rio de Janeiro: Fiocruz, 2003. Disponivel em:
<http://bvsms,saude.gov.br/bvs/pubIicacoes/profaelpae_cad4.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2018.

“ BRASIL. Ministério da Saude. Portal da Satde. Tuberculose. Disponivel em;
<http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministeriolprincipallleia-mais-o-ministerioﬂ41-secretaria-
svs/vigilancia-de-a-a-z/tuberculose/11481-descricao-da-doenca>. Acesso em: 06 set. 2016.

* BOMBARDA, S. et al. Imagem em Tuberculose. Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 27, n.8, nov./dez. 2001.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scie|o.php?script=sci_arttext&pid=SO102-35862001000600007>. Acesso em:
10 jan. 2018.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP).
Jornal de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=sO102-35862000000600011>. Acesso em: 10 jan. 2018.
" SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em reviso: Oxigenoterapia Domiciliar

~

Prolongada. Disponivel em: N\
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/201 1/downloads/arquivos/RevisoeisEVISAO_O?_OXIGENOTERAPIA
_DOMICILIAR_PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 10 jan. 2018. 5/
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° Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-
se a usuarios limitados ao leito ou ao domicilio;

. Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo
0, gasoso portatil e cilindro de, no minimo, 4m® de gas sob presséo:
destinam-se a usuarios parcialmente limitados ao domicilio e saidas
ocasionais;

. Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portatnl destinam-
se a pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4. Para que o usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é
necessaria a escolha de uma das seguintes formas de administracdo: sistemas de baixo
fluxo ou fluxo variavel (canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara
facial simples); e sistemas de administrag&o de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)*.

5. O Indacaterol € um agonista beta2-adrenérgico de “ultra” longa duragéo
para administragéo uma vez ao dia. Tal farmaco provoca aumento dos niveis de AMPciclico,
causando o relaxamento do musculo liso brénquico. Age localmente nos pulmées como um
broncodilatador. O Glicopirrénio €& um antagonista dos receptores muscarinicos
(anticolinérgico) de longa duragé&o inalado uma vez ao dia. O glicopirrénio funciona através
do bloqueio da ag&o broncoconstritora da acetilcolina nas células do musculo liso das vias
aéreas. A associagado Indacaterol + Glicopirrénio (Ultibro®) esta indicada no tratamento
broncodilatador de manutencdo para aliviar sintomas dos pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) moderada, grave e muito grave®.

lIl - CONCLUSAOQ

1. Informa -se que o medicamento Indacaterol 110mcg + Glicopirrénio
50mcg (UItlbro ), o tratamento com oxigenoterapia domiciliar (inclusive suas formas de
administrac@o) e os insumos cateter nasal tipo 6culos e concentrador de ar ou bala de
oxigénio estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor,
conforme relatado em documentos médicos (fls. 14, 17 e 18).

2. Quanto a disponibilizagao dos itens pleiteados através do SUS, destaca-se:

2.1. Tratamento com oxigenoterapia domiciliar (inclusive suas formas
de administragéo) e os insumos cateter nasal tipo éculos e concentrador
de ar ou bala de oxigénio esta coberto pelo SUS, conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia, sob o cédigo de
procedimento: 03.01.10.014-4. Ainda de acordo com a tabela SIGTAP, o
tratamento com oxigenoterapia estd contemplado na area ambulatorial,
hospitalar e de atenc&o domiciliar. Contudo, a oxigenoterapia domiciliar
continua nao inteqra nenhuma lista oficial de insumos para
dispensacdo no SUS, no ambito do Estado do Rio de Janeiro;

2.2. Glicopirrénio 110mcg + Indacaterol 50mcg (Ultibro®) nao integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Sao Jo&o
de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

® Bula do medicamento Indacaterol + Glicopirrénio (Ultibro®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23901822016&pldAnexo=39546
40> .Acesso em: 10 jan. 2018.
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3. Apesar de n&o ser disponibilizada pelo SUS, no amblto do Mumclplo de Séo
Joao de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro, cabe ressaltar que o cuidado a pacientes que
estdo em uso de oxigenoterapia domiciliar se torna mais eficaz e eficiente quando
acompanhado periodicamente por uma Equipe de Ateng&o Domiciliar. Muitas vezes,
pacientes e familiares recebem os equipamentos de oxigenoterapia, mas ndo possuem um
acompanhamento rotineiro por profissionais de salde, utilizando o equipamento de forma
inadequada, podendo prejudicar a satde dos pacientes. O uso de oxigenoterapia domiciliar
e o acompanhamento por uma Equipe de Atencdo Domiciliar proporcionam melhora na
qualidade de vida e ampliag@o na sobrevida destes pacientes, prevenindo e/ou diminuindo o
numero de internagdes hospitalares, além de disponibilizar Ieltos hospitalares ocupados por
pacientes com necessidade exclusiva de oxigénio suplementar®.

4. Diante do exposto, e considerando a melhora na qualidade de vida e
ampliagéo na sobrevida dos pacientes que utilizam a oxigenoterapia domiciliar associada ao
acompanhamento por uma Equipe de Atengdo Domiciliar, apdés o Autor ter acesso ao
equipamento/insumo pleiteado, sugere-se que o mesmo seja acompanhado pelo Servigo
de Atengdo Domiciliar — SAD. Neste sentido, caso esta demanda seja solicitada, a
mesma devera ser realizada pela unidade de saude na qual o Autor & acompanhado, neste
caso, o Hospital Federal do Andarai (fls. 14, 17 e 18), a fim de gue seja realizada sua
avaliacéo pelo SAD.

5. Cabe esclarecer que a elegibilidade na Atengdo Domiciliar no SUS
considera critérios clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses
critérios devem ser avaliados caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente
e suas necessidades, além da capacidade e condigdes do SAD em atendé-las®,

6. Insta mencionar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da DPOC'. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante), Formoterol 12mcg (capsula
inalante), Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pd inalante), Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol 50mcg (p6 inalante ou aerossol
bucal).

7. Acrescenta-se que a forma associada do medicamento Glicopirrénio
110mcg + Indacaterol 50mcg (Ultlbro ) até o momento nao foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologlas no SUS (CONITEC-MS) para o tratamento do
quadro clinico que acomete o Autor'®

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, verificou-se que o Autor ndo esta
cadastrado no CEAF para retirada de medicamentos.

9. Tendo em vista que n&o foi relatado uso prévio dos medicamentos
padronizados no SUS (descritos no item 6 desta Concluséo), sugere-se que o médico
assistente avalie e possibilidade de utilizacdo destes medicamentos no tratamento do
Autor.

? BRASIL. Ministério da Saude. Melhor em Casa — A Seguranga do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de
Atengao Domiciliar, v. 2. Brasilia, DF, abr. 2012. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/geral/cap_7_vol_2_situacoes_especiais_final.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2018.

' BRASIL. CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 10 jan. 2018.
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