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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0314/2019

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2019.

Processo n° 5017915-41.2019.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rlo de Janeiro, da Seg¢éo Judlmarla do Rio de Janeiro, quanto
aos insumos adesivos (Provox Flexderm Plus) e filtros (Provox XtraMoist™ HME).

| - RELATORIO

1. Segundo laudo-médico do Servigo de Broncoesofagolaringologia — Cirurgia de
Cabega e Pescogo do Hospltal Federal de Bonsucesso (Evento 1, LAUDOS, Paginas 1 e 5),

emitido em 22 de janeiro de 2019, pela otorrinolaringologista |
(CREMERJljb e formulario da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento
1, LAUDOS, Paginas 1 a 5), preenchido em 18 de fevereiro de 2019 pelo cirurgi&o de cabeca e
pescogo | | (CRMERJ [ ] o Autor, 60 anos, foi submetido a
faringolaringectomia total e esvaziamento cervical bilateral dos niveis I, lll e [V em 21/06/2017
por carcinoma escamoso moderadamente diferenciado segundo laudo histopatolégico. Foi
submetido também a radloterapla adjuvante que foi conclufda em fevereiro de 2018. No
momento, encontra-se sem sinais de recidiva tumoral e devera manter acompanhamento
especializado regular, sem previséo de alta ambulatorial. E informado ainda que o Autor
necessita do uso de adesivos (Provox® Flexderm Plus) e filtros (Provox® HME) e caso no os
utilize, ha risco de pneumonia de repeti¢éo e crostas obstruindo a traqueostomia e insuficiéncia
respiratoria.

2. Em (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 4) consta Requerimento para Pacientes
Laringectomizados / Traqueostomizados, assinado pelo otorrinolaringologista

| | em 07 de novembro de 2018, onde informa que o Autor
encontra-se laringectomizado e traqueostomizado e sdo solicitados os seguintes insumos:

° Adesivos Provox® Flexderm Plus
. Filtros (Provox® XtraMoist™ HME).

Foram mencionadas as seguintes Classificagées Internacionais de Doengas (CID’s-10): C32.9 -
Neoplasia maligna da laringe, ndo especificada, Z93.0 - Traqueostomia e Z43.0 —
Cuidados a traqueostomia.
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Il - ANALISE

DA LEGISLAGAO

1. A Portaria de Consolidag&o n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Atengdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Saulde
(SUS) visando superar a fragmentagédo da ateng&o e da gestéo nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agées 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
Relagao Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no @mbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo |V da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Ateng&o & Saude das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do
SuUS.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengéo e Controle do Cancer na Rede de Atengao
a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

8. A Portaria n°® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do Slstema Unico de Saude (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizag&o, informagao
e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, dispte sobre a aplicag&o da Lei n® 12,732, de 22 de novembro de 2012,
que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neopla51a maligna comprovada,
no ambito do Sistema Unico de Saude (...).

8. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagéo CIB n° 2.883, de 12 de
maio de 2014 pactuou as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promog&o da saude e preveng&o do cancer; detecgao precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. A Deliberagao CIB-RJ n° 2795 de 18 de margo de 2014, pactua as referéncias
da Rede de Alta Complexidade Oncolégica no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
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Oncologia (CACON), em adequagédo a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulagédo 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 Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internag6es Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

DO QUADRO CLINICO

1. O céancer de laringe ocorre predominantemente em homens e € um dos mais
comuns entre os que atingem a regido da cabega e pescogo. Representa cerca de 25% dos
tumores malignos que acometem essa area e 2% de todas as doengas malignas. A
ocorréncia pode se dar em uma das trés porgbes em que se divide o 6rg&o: laringe
supraglética, glote e subglote. Aproximadamente 2/3 dos tumores surgem na corda vocal
verdadeira, localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe supraglética (acima das cordas vocais).
O tipo hlstolc)glco mais prevalente, em mais de 90% dos pacientes, € o carcinoma
epidermoide’. O diagnéstico precoce do cancer laringeo melhora o prognéstico do paciente,
permitindo_maior_preservacdo do 6rgéo e sobrevida. Sabe-se que mais de 90% de todos os
carcinomas laringeos s&o representados por carcinomas de celulas escamosas com graus
variados de diferenciagdo histolégica e que, em cerca de 90% dos casos, sdo originadas a
partir de alteracdes morfolégicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas lesées pre-
mahgnas Disfagia, dispneia e odinofagia podem ocorrer nos casos mais avancados®.

2, A laringectomia total € o tratamento classico preconizado para o cancer de
laringe em estagios avancados. Consiste na retirada total do ¢rgao e de seus acessorios e a
implantagé&o de um traqueostoma definitivo na parede do pescogo, para que o paciente possa

' Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laringe. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wem/connect/tiposdecancer/site’lhome/laringe>. Acesso em: 10 abr. 2019.

2 PINTO at al. Lesdes pré-mahgnas da laringe: revis&o de literatura, Artigo de reviséo. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo,
v.41, n° 1, p. 42-47, janeiro / fevereiro / margo 2012. Disponivel em: <http://www.sbccp.org.br/wp-
content/uploadsl2014/1 1/REVISTA-SBCCP-41-1-artigo-10.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2018,

3 COSTA E SILVA, TDN, et tal. Anélise epidemiolégica e da sobrevida de pacientes com carcinoma epidermoide de
laringe. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo, v.44, n° 2, p. 70-77, Abril / Maio / Junho 2015, Disponivel em;
<http://www.sbcep.org.br/wp-content/uploads/201 5/07/Rev-SBCCP-44-2 -artigo-05.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.
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respirar. Este procedimento implica em significativas alteragdes em todo o contexto do
paciente, envolvendo aspectos biopsicossociais ®

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com o meio externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrugéo da
via aérea alta, acumulo de secregdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e
intubagéo traqueal prolongadas.

DO PLEITO

1. Os adesivos para tragueostomia (Provox“ Regular Plus) s&@o dispositivos de
utilizagdo Unica, destinados a pacientes laringectomizados que respiram através de
traqueostomia. Os dispositivos s&o ligados & pele ao redor do tragueostoma. Proporciona
melhor estabilidade, especialmente se o estoma for profundo. O material Regular consiste
numa pelicula menos flexivel e com forga de aderéncia menor’.

2, O filtro para traqueostomia (Provox® XtraFlow" HME) & um dispositivo
especializado para uma Unica utilizag&o, destinado a pacientes que estejam respirando atraves
de uma tragueostomia. Trata-se de um permutador de calor e umidade que aquece e umidifica
o ar inalado através da retenc&o de calor e umidade do ar exalado no dispositivo. Também
recupera parcialmente a resisténcia respiratoria perdida®.

Il - CONCLUSAO

1. A laringectomia total acarreta sequelas como a perda da voz laringea e
alterag&io no sistema respiratério. A perda da voz € considerada o maior impacto apoés uma
cirurgia de laringectomia total. No entanto, seu impacto n&o € menos importante no sistema
respiratério. Apds uma laringectomia total o paciente n&o inspira e expira o ar pelas vias aéreas
superiores, mas diretamente através da traqueia, excluindo a condigdo de aquecimento,
umidificagdo e filtragem do mesmo, quando inalado. Como consequéncia, problemas
respiratérios caracterizados por excessiva produgéo de secre¢ao, tosse, expectoragdo forgada
para limpeza da via aérea, limpeza do estoma e capacidade pulmonar reduzida sao comuns

4 GONGALVES, A. J., MENEZES, M. B,, & BERTELLI, A, A. T, (2005). Cancer de laringe. In A. J. Gongalves, & F. A. M.
C. Alcadipani, (Orgs). Clinica e cirurgia de cabega e pescogo (pp. 232-254). S&o Paulo: Tecmedd Editora.

$ Fundagéo Otorrinolaringologia. Tratamento Cirurgico das Neoplasias de Laringe. Disponivel em: <
https://forl.org.br/Content/pdf/seminarios/seminario_48.pdf > Acesso em: 10 abr. 2019.

8 RICZ, H. M .A_; et al. Tragueostomia. Simpésio; Fundamentos em clinica cirirgica. Medicina, Ribeirao Preto, v. 44, n.
1, p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 10
abr. 2019.

7 Provox® Regular™ Plus. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2016/12/10267_provox-adhesives-ifu_201609a_web.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.

8 provox® XtraFlow™ HME. Disponivel em: < https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2015/10/10173_provox-xtrahme-manual _201611a_web.pdf>. Acesso em: 10 abr. 20189.
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neste tipo de paciente. Em adigé&o, mudangas na fisiologia pulmonar podem ocasionar um
decréscimo do gradiente pressoérico entre os alvéolos pulmonares e a traqueia®.

2. Um possivel tratamento ndo medicamentoso disponivel para os problemas
respiratorios em pacientes laringectomizados totais € o uso regular do umidificador de
tragueostoma, que consiste em um filtro de plastico com espuma aerada em seu interior e um
adesivo transparente e de material hipoalergénico que devera ser fixado ao redor do estoma.
Existem os adesivos redondos e os ovais para que se adequem ao tamanho do estoma de
cada paciente. Estudos, através de testes objetivos e subjetivos, mostraram diminui¢éo nos
problemas respiratdrios, melhorando consequentemente a qualidade vocal dos individuos
pesquisados'®,

3 Diante o exposto, informa-se que os adesivos e filtros para traqueostomia
estao indicados ao caso do Autor - faringolaringectomia total e esvaziamento cervical bilateral

em uso de tragueostoml (Evento 1, LAUDOS5, Péginas 1, 4 e 5; Evento 1, LAUDOB, Pagina 2).
No entanto, tais insumos néo estdo cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS
(SIGTAP).

4. Alternativamente, cumpre esclarecer que esta coberto pelo SUS, segundo a
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude - SUS (SIGTAP), o insumo: prétese traqueoesofagica para reabilitac&o da

fonacdo do paciente laringectomizado. Inclui _material, sob o codigo de procedimento
07.02.09.004-2. Assim, sugere-se a avaliagdo do médico assistente quanto a possibilidade

de utilizagao dos insumos disponiveis no SUS.

5. Quanto & organizagéo da atengdo oncolégica no SUS, essa foi reestruturada
em consonancia com a Rede de Ateng&o a Saude e de forma articulada entre os trés niveis de
gestao.

6. O Componente de Atencdo Especializada & composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncolégica. Esses devem apoiar e complementar os servicos da atengdo basica na
investigagéo diagnodstica, no tratamento do céncer (..), garantindo-se, dessa forma, a
integralidade do cuidado no ambito da rede de ateng&o a saude. O componente da Atengéo
Especializada & constituido pela Ateng&o Ambulatorial e Hospitalar.

7. A Ateng&o Hospitalar € composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncolégica, nos quais s&o oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo
Ministério da Satde, quando publicados.

® Scielo. MASSON, A. C. C. et al. Umidificador de traqueostoma: influéncia na secregéo e voz de laringectomizados.
Pré-Fono Revista de Atualizag@o Cientifica. 2008 jul-set;20(3). Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/pfono/v20n3/08.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.

1 Scielo. MASSON, A. C. C. et al. Umidificador de traqueostoma: influéncia na secregéo e voz de laringectomizados.
Pré-Fono Revista de Atualizag8o Cientifica. 2008 jul-set;20(3). Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/pfono/v20n3/08.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.
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8. Em consonéancia com a Deliberagéo CIB n° 2.883, de 12 de maio de 2014, o
Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO)
" Elucida-se que o Autor esta sendo assistido por uma unidade de salde pertencente ao SUS,
a saber, o Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, LAUDOS, Paginas 1, 4 e 5; Evento 1,
LAUDOS, Péagina 5). Portanto, caso a mesma ndo possa absorver a demanda, & de sua
responsabilidade realizar o seu encaminhamento para uma das unidades que integram a
referida Rede, a fim de que seja garantido o atendimento integral preconizado pelo SUS para o
tratamento de sua condigao clinica.

9. Destaca-se que ha disgon[vel no mercado brasileiro outros tipos de adesivos e
filtros. Assim, cabe dizer que Provox" corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666,
de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administracao
Publica, a licitagéo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragéo. Sendo assim, os processos

licitatorios de compras séo feitos pela descrigdo do insumo, e nao pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia. '

10. Destaca-se que em documento médico (Evento 1, LAUDOS, Paginas 4 e 5), o
médico assistente menciona que, caso o Autor ndo utilize os insumos prescritos (adesivos e
filtros para traqueostomia), ha risco de “pneumonia de repeticdo e crostas obstruindo a
traqueostomia e insuficiéncia respiratéria”. Assim, informa-se que a demora exacerbada na

aquisicdo dos insumos pleiteados podera influenciar negativamente no prognoéstico do Autor.

11. Elucida-se que adesivos e filtros para traqueostomia s&o classificado como
insumo e ndo como medicamento. Portanto, ndo faz parte da Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME)',

12. Destaca-se que o adesivo Provox® FlexDerm encontra-se resgistrado na
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), sob o codigo de registro: 80911510008,
fabricante: Atos Medical AB — SUECIA, Acessério: 7260 Provox ShowerAid™®. Assim como o
filtro Provox® XtraMoist™ HME, sob o codigo de registro: 80073250002, fabricante: Atos
Medical AB — SUECIA, com a seguinte informag#o: “vencimento do registro: 10/06/2017"",

13. No concernente ao questionamento se o medicamento/insumo requerido esta
contido na Portaria n® 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos
Excepcionais), cabe esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 20089 foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, recentemente revogada pelas

" Deliberagéo CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagéo das

Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta

Complexidade em Oncologia — CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequagéo a Portaria GM/MS n° 140 de

27/02/2014. Disponlvel em: <http://www.brasilsus.com.br/images/portarias/abril2017/dia10/delib4004.pdf>, Acesso em:

10 abr. 2019.

12 BRASIL. Ministério da Satde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017

Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_201 7.pdf>

Acesso em: 10 abr. 2019.

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em: <

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372902201486/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 10 abr, 2019.

14 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510397470117/?nomeProduto=provox>. Acesso em. 10 abr. 2019. —
/ Q(>

6 |
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES



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

Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, além do
Programa de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais), também sobre as normas
de execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO — Estabelecimentos de Satde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de

Janeiro

Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON/CACON Adequagéo a nova
Portaria Ministerial 140/2014

CNES Estabelecimento Municipio

2287250 |Sociedade Portuguesa de Beneficéncia de Campos Campos dos UNACON
Coytacazes

2287285 | Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda - IMNE | Campos dos UNACON
Goytacazes

0012505 |Hospital Universitario Antonio Pedro Niteroi UNACON

3477371 |Clinica de Radioterapia Inga Niteroi UNACON

2296241 |Hospital Regional Darcy Vargas Rio Bonito UNACON

2269988 |Hospital Federal dos Servidores do Estado Rio de Janeiro |UNACON

2295415 |Hospital Universitario Gaffrée e Guinle Rio de Janeiro |UNACON

2269783 |Hospital Universitario Pedro Ernesto Rio de Janeiro |UNACON

2206616 | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira Rio de Janeiro |UNACON

2205067 | Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti | Rio de Janeiro UNACON

- Hemorio

2273462 |[INCA - Hospital do Cancer llI Rio de Janeiro |UNACON

2280167 |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Rio de Janeiro |CACON

2292386 |Hospital Sdo José Teresopolis UNACON

Portaria SAS/MS n° 140 de 27 de fevereiro de 2014 — Anexo V
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