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

;’ARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0263/2018
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2018.

Processo n° 0036127-28.2018.4.02.5168,

ajuizado por

representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao Tratamento Fora de Domicilio (TFD) para tratamento com os medicamentos OK-432 e
Bleomicina.

| — RELATORIO

1. Segundo formulario de Transferéncia / Cirurgia / Prétese da Defensoria Publica
da Unido (fls. 14 e 15) e documento médico da Clinica Medica do Lote XV (fls. 16 e 17),

emitidos em 19 de margo de 2018, e assinados pela pediatra |

|, o Autor apresenta malformagéo arteriovenosa congénita
(linfangioma de nadega e membro inferior direito), sendo necessaria cirurgia eletiva e caso
nao realize o tratamento indicado, ha risco de morte, perda irreversivel de érg&o ou de fungéo e
comprometimento de fungdo. Foi tratado no Hospital Federal da Lagoa e encaminhado ao
Hospital Universitario Pedro Ernesto, que por sua vez o encaminhou ao INCA, onde foi
diagnosticado com tumor. A médica assistente relata ainda que "através de redes sociais, a
mé&e encontrou o hospital em S&o Paulo, A. C. Camargo Céancer Center, tendo sido atendida
em suas necessidades (diagnéstico e planejamento de tratamento), que n&o encontrou no Rio
de Janeiro. Programada cirurgia para 16/04/2018". Foi informada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID10): D18.1 - Linfangioma de qualquer localizagao.

2. Em receituario provefnmmemmmummmmic 9),
sem data de emisséo, pela médica , foi
informado que o Autor é portador de malformagédo vascular de predominio linfatico de
regiao glitea e membro inferior direito, sendo solicitados os exames de ultrassom Doppler

colorido arterial e venoso e de partes moles de membro inferior direito, com avaliagéo de
presenga de ectasias venosas, cistos linfaticos e fistulas arteriovenosas (FAVs).

3. Em folhas 27, 28 e 30 encontram-se Encaminhamentos e Plano Terapéutico
Cirurgico do Hospital A. C. Camargo Cancer Center, emitidos em 21 de fevereiro de 2018, pela
médica | | do ambulatério do Nucleo de

Cirurgia Plastica Reparadora para o ambulatério de Cirurgia Reparadora e Anestesia,
solicitando agendamento de consulta com a Dr®. Renata Grizzo (Cirurgia Reparadora) e
consulta com equipe de anestesia (pré-procedimento cirlrgico). Foram citados os
medicamentos OK432 (4 frascos) e Bleomicina 10Ul, além do exame de ultrassom SonoSite.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
1

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/ISES



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

as diretrizes para a organizagao da Atengao a Saude no amblto do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengéo 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.

2, A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagédo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Ill - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagédo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

4. A Portaria/SAS/N® 055 de 24 de fevereiro de 1999 dispde sobre a rotina do
Tratamento Fora de Domicilio no Sistema Unico de Saude — SUS, com inclusdo dos
procedimentos especificos na tabela de procedimentos do Sistema de Informagoes
Ambulatoriais do SIA/SUS e da outras providéncias.

5. A Resolugdo SES n° 1325 de 29 de dezembro de 2015, regulamenta a
concesséo do auxilio para tratamento fora de domicilio interestadual no &@mbito do Sistema
Unico de Saudde no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

7. A Portaria de Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n°® 446, de 26 de fevereiro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

8. A Portaria de Consolidagé&o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracao mais recente foi estabelecida pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do SUS.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/fou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

11. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagao Municipal de
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Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

DA PATOLOGIA

1. Os linfangiomas s&o malformagbes congénitas dos vasos linfaticos e
constituem cerca de 5% a 6% de todas as lesdes benignas da infancia e adolescéncia.
Ocorrem mais comumente na cabega, pescogo ou axila, embora possam ocorrer em qualquer
local do sistema linfatico em desenvolvimento. Ndo tém predilegdo por raga ou sexo e sao
subdivididos em quatro tipos histolégicos, dentre os quais o higroma cistico & o tipo mais
comum. Embora essas lesdes tenham tendé&ncia a circundar e, por vezes, invadir estruturas
vizinhas, néo tém potencial maligno. Quando achados isolados, apresentam bom progndstico,
devendo ser ressecados cirurgicamente na grande maioria das vezes'.

DO PLEITO

1. O Tratamento Fora de Domicilio (TFD) é o instrumento legal que viabiliza o
encaminhamento de pacientes portadores de doengas n&o trataveis em seu municipio/estado
de origem a outros municipios/estados que realizem o tratamento necessario. O TFD consiste
em uma ajuda de custo ao paciente e, em alguns casos, também ao acompanhante,
encaminhado por ordem médica a unidades de salde de outro municipio/estado, limitada ao
periodo estritamente necessario ao tratamento e aos recursos orgamentarios existentes. As
despesas permitidas pelo TFD sdo aquelas relativas ao transporte aéreo, terrestre e fluvial (ida
e volta), e diarias para alimentagéo e pernoite para paciente e acompanhante".

2. O OK-432 tem se mostrado um supressor direto da proliferagdo de células
tumorais. Trata-se de uma mistura liofilizada de Streptococcus pyogenes do grupo A, tipo 3, de
origem humana tratados com benzilpenicilina. O seu mecanismo de agéo ainda ndo esta bem
definido, contudo estudos demonstraram que seu uso intratumoral (ex.: linfangioma) induziu
reagdes inflamatérias causadas pela indug@o de macrofagos, e induziu a produg&o de
citocinas, assim como TNF. Essa série de eventos acelera a excregao de linfa, reduzindo assim
o tamanho do lumen vascular linfatico. Aprovado pelo Ministério da Saude japonés, possui
diversas indicagdées em bula, como, por exemplo, para o tratamento do Iifangiomaa.

3. A Bleomicina envolve uma mistura de antibidticos glicopeptidios citotoxicos
isolados de uma cepa do Streptomyces verticillus. E indicado no tratamento paliativo de
carcinomas e linfomas como agente Unico ou em associagdo a outros quimioterapicos. Tem
sido utilizado como agente Unico ou em combinagdo com outros agentes quimioterapicos, no
tratamento das seguintes neoplasias:

e Carcinoma de células escamosas: de cabega e pescogo (incluindo boca,
lingua, amigdalas, nasofaringe, orofaringe, seios nasais e paranasais, palato,
labio, mucosa bucal, gengiva, epiglote, pele e laringe), pénis, cérvice uterina e
vulva. A resposta a Bleomicina € menor em pacientes com carcinoma de
cabega e pescogo submetidos previamente a irradiagao;

e Linfomas: doenga de Hodgkin, linfoma ndo Hodgkin;

' ANTUNES, E. G. et al. Avaliagdo de linfangiomas cervicais fetais por ressonancia magnética e correlagdo com
achados ultrassonograficos. Radiol Bras, v. 42, n.5, p.299-302, set/out. 2009. Disponivel
em:<http://www.scielo.br/pdf/rb/v42n5/a08v42n5.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2018.
2 Governo do Rio de Janeiro. Conexao Saude RJ. Sobre o TFD. Disponivel em: <https://www.saude.rj.gov.br/atencao-
especializada-controle-e-avaliacao/tfd-sobre-o-tfd>. Acesso em: 02 abr. 2018.
3 Bula do medicamento OK-432 (Picibanil®) por Chugai Pharmaceutical Co., Ltd. Disponivel em: <http://fund-
ogita.org/file/Packagelnsert_English.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2018.
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e Carcinoma de testiculo: células embriondrias, coriocarcinoma e
teratocarcinoma;

« Derrame pleural maligno: quando administrado por injegado intrapleural, mostra-
se util no tratamento do derrame pleural maligno, como agente esclerosante e
na prevengado de derrames pleurais recorrentes”.

[l — CONCLUSAO

1. O tratamento das malformacdes vasculares & extremamente variado.
Malformagdes de baixo fluxo geralmente s&o tratadas por abordagem percutanea e injecéo de
agente esclerosante, enquanto para as malformagdes de alto fluxo o acesso & endovascular
com uso de agentes embolizantes permanentes liquidos e sélidos. O tratamento percutaneo
pode ser realizado por diferentes vias de acesso, com uso de uma gama de agentes
embolizantes. A caracteristica determinante para a escolha do método mais adequado & a
classificagéo da les&o quanto a velocidade do fluxo sanguineo®.

2. O TFD é disponibilizado para pacientes, através do SUS, por intermédio do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais - SIA/SUS, observado o teto financeiro definido para
cada municipio e de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses
e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Salde — SUS.

3. Ainda, a Portaria SAS/MS n° 55, de 24 de fevereiro de 1999, que dispde sobre
a rotina do TFD no SUS, define alguns critérios para a concess&o do pagamento das despesas
relativas ao deslocamento. Nesse sentido, no @ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Resolugéo
SES/RJ n°® 1325, de 29 de dezembro de 2015, a luz do referido documento, definiu que:

e O pagamento das despesas relativas ao deslocamento em tratamento fora de
domicilio (TFD) interestadual somente sera permitido quando esgotados todos
os meios de tratamento na rede publica credenciada, contratada ou conveniada
ao Sistema Unico de Satide — SUS no estado onde reside o requerente;

e O TFD interestadual somente sera concedido as solicitagdes provenientes da
rede publica credenciada, contratada ou conveniada ao Sistema Unico de
Salde, exclusivamente para tratamentos no a&mbito do Sistema Unico de
Saude;

e« O TED interestadual somente sera concedido para tratamentos/procedimentos
constantes na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Materiais Especiais
— OPM do Sistema Unico de Salde, salvo em situagbes excepcionais cuja
inscricio nesse programa sera analisada pela Comiss&o de Acompanhamento
do Tratamento Fora de Domicilio da Secretaria de Estado de Salde;

e A solicitagdo de inscrigdo no Programa de TFD Interestadual devera ser prévia
ao deslocamento do paciente do estado até a Unidade Assistencial de destino;

* Bula do medicamento Bleomicina (Bonar®) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
hitp:/iwww. anvisa.gov.brfdatavisa!ﬁla_bu'.affrmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=6 564292015&pldAnexo=2761439>.
Acesso em: 03 abr. 2018.
5 Universidade de Sao Paulo — USP, MONSIGNORE, L. M. et al. Biblioteca Digital da Produgdo Intelectual — BDPI.
Achados de imagem e alternativas terapéuticas das malformagdes vasculares periféricas. Radiologia Brasileira, 2010
maifjun;43(3):185—194. Disponivel em:
<http -Jiwww.producao.usp.br/bitstream/handle/BDP1/81 89/art_MONSIGNORE_Achados_de_imagem_e_alternativas_te
rapeuticas_das_2010.pdf?sequence=1>. Acesso em: 02 abr. 2018.
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