GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

NUCLEO DE

SUBSECRETARIA JURIDICA
ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N° 0309/2018

O presente

Rio de Janeiro, 18 de abril de 2018.

Processo n° 0052919-64.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada por | |

parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da

152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos

equipamentos BiPAP®, ba

teria portatil (NoBreak) e oxigénio via cateter nasal e; aos

insumos sonda de aspiragdo traqueal n°8 e extensdo de silicone para aspiragao,
seringas de 5, 10 e 60 mL, fralda descartavel (tamanho G infantil), dispositivo para

gastrostomia (Button 18
Omeprazol 2mg/mL, Sal

FR — 0,8cm); e aos medicamentos Furosemida 5mg/mL,
butamol 5mg/mL solugao para nebulizagao, Budesonida

0,25mg/mL suspensao para nebulizagao, Polivitaminico A + B1 + B2 + B3 + B6 + BS +
B8 + C + D + E (Protovit Plus®) e frasco de agua destilada 500mL.

| - RELATORIO

1 De acordo com documentos do Instituto Fernandes Figueira (fls. 22 a 26; 35

?' 36). emitidos em 14 de 2018 e nao datado, por [ 1
| e

| a Autora, nascida em 19/12/2016, possui como

doenca de base: isomerismo cardiaco a esquerda, comunicagao interatrial (C1A) ampla,
ma rotagao intestinal (corrigida), hipertensao arterial pulmonar, interrupgao intra-hepatica
de veia cava inferior com drenagem realizada pelo sistema azigos e poliesplenia.

2. Realizado gastrostomia em 14/03/2017, com episodios de agudizagao
respiratéria e frequente necessidade de transferéncia & Unidade de Pacientes Graves.
Esteve internada na Unidade Intermediaria (Ul) por 81 dias, necessitando de BIPAP
continuo com 1L de oxigénio, fazendo desmame ventilatorio, com 3 periodos de 1 hora em
cateter nasal de oxigénio com 1L/min. Atualmente, encontra-se internada em enfermaria
de pediatria em processo de desospitalizacao.

3. Usa regularmente o Sildenafil em dose alta e, apo6s a ultima internaga@o na
Unidade de Pacientes Graves, comegou a fazer uso de Bosentana por auséncia de melhora
clinica com a melhora da infecgéo, risco de morte iminente e desmame dificil da ventilagao

mecanica. Em virtude da

manutengdo das crises ciandticas mesmo apos tratamento da

agudizagdo pulmonar e uso de oxigénio, Captopril e Sildenafil, e boa resposta clinica ao

inicio da Bosentana na dos

e de 2mg/Kg/dia, foi solicitado o fornecimento deste Gltimo ja que

a Autora esta em uso crénico e ainda né&o apresenta condicbes de desmame do

medicamento.

4. A Requerente apresenta classe funcional IV da NYHA/OMS e
ecocardiograma com sobrecarga de cavidades direitas. Recebe dieta via GTT (férmula
enteral polimérica normocalorica 140 4/4h) e faz uso dos seguintes medicamentos, insumos

e equipamentos:

e Furosemida 2mg/kg/dia;

e Omeprazol;
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« Sulfato ferroso;

. Poli\&itaminico A+B1+B2+B3+B6+B5+B8+C+D+E (Protovit
Plus™),

e Salbutamol 5mg/mL solugdo para nebulizagao;

e Budesonida 0,25mg/mL suspens&o para nebulizagao 12/12h;
e Frasco de Agua Destilada 500mL — 30 unidades;

« Agua destilada 10 mL — 50 unidades;

e Soro fisiologico — 50 unidades;

« Sonda de aspiragdo traqueal n°8 (50 unidades) e extensao de silicone
para aspiragao (02 unidades);

e Seringas de 5, 10 e 60 mL — 60 unidades cada;

e Dispositivo para gastrostomia (Button 18FR - 0,8cm) — 1 unidade;
e Fralda descartavel (tamanho G infantil) — 200 unidades;

« Ventilador ndo invasivo na modalidade bi-level e seus acessorios;
« Bateria portatil (NoBreak).

5. Segundo laudo médico do Instituto supracitado (fls. 27 a 29), emitido em 16
de margo de 2018, por | a Autora
apresenta doenga pulmonar cronica nao especificada, hipertensao pulmonar primaria,
gastrostomia, isomerismo cardiaco com drenagem andmala de vasos, CIA ampla,
dependéncia de respirador e oxigenoterapia continua domiciliar. Durante perfodo de
internacdo, apresentou inumeros episodios de agudizagdo respiratéria tornando-se
dependente de ventilagdo mecanica nao invasiva e de oxigenoterapia continua, em
consequéncia a todos os fatores de risco congénitos e adquiridos ao logo de sua

prolongada internag&o hospitalar.

6. Encontra-se internada na enfermaria pediatrica necessitando de BIPAP
continuo com parametros 13x7x30 com 1,0L de oxigénio. Apresenta impoténcia funcional
plena e uso de fraldas para eliminagbes fisiologicas. O plano assistencial proposto € o
considerado ideal para o inicio do tratamento domiciliar, entretanto se faz necessaria uma
reavaliagéo periédica de todo o projeto assistencial ultrapassado o periodo de adaptacéo da
Autora e de seus cuidadores em seu domicilio para reavaliar as reais/novas necessidades
dos mesmos.

7. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID 10): J44.9 — Doenga pulmonar obstrutiva crénica nao especificada, 127.0 —
Hipertensdo pulmonar primaria, Z93.1 - Gastrostomia, Q20 - Malformagdes

congénitas das camaras e das comunicagdes cardiacas, Q21.1 — Comunicagao
interatrial, Z99.1 — Dependéncia de respirador e Z99.8 — Dependéncia de outras
maquinas e aparelhos capacitantes; e prescritos os seguintes medicamentos:

e Bosentana (187,5mg/30mL),
e Sildenafil (2mg/mL);

e Furosemida (5mg/mL),

e Omeprazol (2mg/mL);

« Bromoprida (4mg/mL);
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e Sulfato Ferroso (25mg/ml);

e Salbutamol 5mg/mL solugao para nebulizagao;
e« Budesonida 0,25mg/mL suspensdo para nebulizagdo.

3. Acostados as folhas 30 a 34 encontram-se receituarios médicos do Instituto

supramencionado, emitidos em 18 de margo de 2018 por | |
l | nos quais foram prescritos:

e Furosemida (5mg/mL) — 1mL via gastrostomia (GGT), de 6 em 6 horas, uso
continuo. Uso mensal: 120mL,;

« Omeprazol (2mg/mL) — 4,5mL, de 12 em 12 horas, via GTT, uso continuo,
uso mensal: 270mL;

. Polig’itaminico A+B1+B2+B3+B6+B5+B8+C+D +E (Protovit
Plus®) — 24 gotas, via GTT, uma vez ao dia, uso continuo, uso mensal:
36mL;

» Salbutamol 5mg/mL solug&o para nebulizag&o — nebulizar com 0,4mL de
salbutamol + 3mL de soro fisiolégico 0,8%, de 6 em 6 horas, uso continuo.
Uso mensal: 48mL;

« Budesonida 0,25mg/mL suspensdo para nebulizagdo - Nebulizar com
2mL de budesonida + 3mL de soro fisiolégico 0,9%, de 12 em 12 horas, uso
continuo. Uso mensal: 120mL.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAOQ

1. A Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
suas alteragdes, contém as diretrizes para a organizagdo da Atengéo a Salude no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar a fragmentagdo da ateng@o e da gestéo
nas Regides de Saude e aperfeigoar 0 funcionamento politico-institucional do SUS com
vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agbes e servigos que necessita com efetividade
e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
suas alteragdes, publica a Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e

suas alteragdes, inclui a Atengao Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e

assim resolve:
Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade
clinica, necessitam de atengéo a saude em situagéo de restrigao 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 prevengao de agravos, tendo em vista a
ampliagéo de autonomia do usuario, familia e cuidador.

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

Il - Atengéo Domiciliar 2 (AD 2), e

Il - Atengao Domiciliar 3 (AD 3).
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§ 1° A determinagdo da modalidade esta atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relagao a periodicidade indicada das
visitas, a intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de
equipamentos.

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

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

| - necessidade de monitorizagéo continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;,

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

IV - necessidade de tratamento cirGrgico em caréter de urgéncia; ou

V/ - necessidade de uso de ventilagdo mecénica invasiva, nos casos em que
a equipe nao estiver apta a realizar tal procedimento.

4, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, e suas alteragdes, e na Resolugdo 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, e
suas alteracoes, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estrategico e
Especializado.

6. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
suas alteragdes, considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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

8. A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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 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.

9. A Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. Os isomerismos atriais sdo malformagdes cardiacas pouco frequentes,
com incidéncia estimada de 0,1% dentre as cardiopatias congénitas em geral.
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Caracterizam-se pela igualdade morfolégica dos atrios e auriculas, tanto a direita
(dextroisomerismo) como a esquerda (levoisomerismo). O isomerismo atrial correlaciona-se
com o isomerismo toracico (brénquios e lobos pulmonares) e, quase invariavelmente, com o
isomerismo abdominal (heterotaxia com malposigéo visceral). Apresentam-se, geralmente,
com complexas lesdes cardiacas, assim como com alteragdes da morfologia, numero e
posicdo das visceras, caracterizando, em aproximadamente 70% dos casos, duas
sindromes: a poliesplenia, acompanhando o levoisomerismo, e a asplenia, o
dextroisomerismo. No isomerismo esquerdo, os defeitos predominantes sdo: conexao
andémala parcial das veias pulmonares, conexao anomala das veias sistémicas, CIA, dupla
via de saida do VD e CIV'.

2. As cardiopatias congénitas sdo anormalidades na estrutura ou fungao
cardiovascular que estdo presentes ao nascer, mesmo quando descoberta mais tarde.
Aproximadamente 0,8% dos nascidos vivos tém uma malformagao cardiovascular. As mais
comuns no sexo feminino sdo a persisténcia do canal arterial (PCA), anomalia de Ebstein,

comunicacdo interatrial (CIA)*.

3. Comunicagdes interatriais (CIA) sdo defeitos muito prevalentes, variando
de 7 a 11% entre todos os defeitos cardiacos congénitos. Geralmente, s&o bem toleradas e
seu diagnéstico pode ser dificil na infancia, devido & pouca expressdo dos achados
semiologicos. N&o raro, esse defeito s6 é descoberto na vida adulta, em idade mais
avangada ou, casualmente, por ocasido da pesquisa de outros problemas cardiacos®.

4. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) ¢ uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagao,
elevando os niveis presséricos na circulagédo pulmonar. A hipertens&o arterial pulmonar
(HAP) é definida como pressao arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em
repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressdo de ocluséo da artéria
pulmonar ou presséo de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por cateterismo
cardiaco’.

5. A classe funcional IV da NYHA/OMS corresponde a pacientes com HAP
que resulta em incapacidade para realizar qualquer atividade fisica, sem sintomas. Esses
pacientes manifestam sinais de faléncia ventricular direita. Dispneia ou fadiga podem estar
presentes ao repouso, € o desconforto aumenta com qualquer esforgo feito®.

6. A doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratérios associados @ obstrugéo crénica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposigéo inalatéria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatologico da doenga envolve bronquite cronica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultanea, com variaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sao tosse,
dispneia, sibilancia e expectoragdo cronica. A DPOC estd associada a um quadro
inflamatério sistémico, com manifestagbes como perda de peso e redugdo da massa
muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em:

' Ferrin L. M., et al. Tetralogia de Fallot Associada a \somerismo Atrial Esquerdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v. 67, n. 4, p. 249-253, 1996. Disponivel em:

<http://publicacoes.cardiol.br/abc/1 996/6704/67040005.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2018,

2ATHAYDE, C. C. Universidade Federal Fluminense. Semiologia Cardiovascular Cardiopatias Congénitas.
Disponivel em:
<http://www.uff.br/cursodesemioIogia/images/stories/Uploads/semio_cardiovascular/aulas/aula9_congenitas,pdf>.
Acesso em: 17 abr. 2018.

SCHAMIE, F.: CHAMIE, D. Fechamento Percutaneo de Pequenas Comunicagdes Interatriais Tipo Ostium
Secundum. Revista Brasileira de Cardiologia Invasiva, v. 22, n. 3, p. 264-270, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbci/v22n3/0104-1843~rbci-22-03-0264.pdf>. Acesso em: 17 abr, 2018.

4Brasil. Ministério da Saude. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de
setembro de 2014). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em:
<http:/lconitec.gov.brlimages/Protocolos/HAP,pdf >, Acesso em: 17 abr. 2018.
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