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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Federal de Sao Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos: filtro para
traqueostomia (permutador de calor e umidade) ¢ adesivos para peritraqueostoma.

I - RELATORIO

1. Segundo documento do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 15), emitido em 13 de novembro de 2019, pela médica | |
[ 1o Autor apresentou neoplasia maligna de laringe e foi submetido a cirurgia de
laringectomia total em 17 de agosto de 2018, pelo Hospital Federal de Bonsucesso, com implantagio
de protese fonatéria traqueoesofagica secundaria posteriormente a 22 de margo de 2019. Foi
informado que os materiais listados abaixo sdo essenciais ao cuidado da traqueostomia:

. Filtro para traqueostomia- permutador de calor ¢ umidade 30 unidades/més,
° Adesivo peritraqueostoma de 30 adesivos/més.

Informada a seguinte Classificagiio Internacional de Doengas (CID-10): C32.9 Neoplasia maligna
da laringe, nao especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@o n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo 1V da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengiio a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas, no ambito do SUS.
. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Preveng@o e Controle do Céncer na Rede de Atengido a Saide das
Pessoas com Doengas Crénicas, no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).
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S. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizag¢do, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de safde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as condigdes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagfio destes estabelecimentos no
Ambito do Sistema Unico de Saide (SUS).

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

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplicagéio da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasna maligna comprovada, no Ambito do
Sistema Unico de Saude (...).

8. A Deliberagéo 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:
promogdo da saide e prevengio do cancer; detecgio precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos:
cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede
de Alta Complexidade Oncologica no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagdio CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendum, o

credenciamento ¢ habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagdo
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.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulagiio do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° ¢ 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

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

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

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

DO QUADRO CLINICO

1. O cincer de laringe ocorre predominantemente em homens ¢ é 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 ¢ 2% de todas as doengas malignas. A ocorréncia pode se dar em uma das
trés porgdes em que se divide o orgdo: laringe supragldtica, glote e subglote. Aproximadamente 2/3
dos tumores surgem na corda vocal verdadeira, localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe
supraglotica (acima das cordas vocais). O tipo histologico mais prevalente, em mais de 90% dos
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pacientes, ¢ o carcinoma epidermoide'. O diagnédstico precoce do céncer laringeo melhora o
prognostico do paciente, permitindo maior preservacio do érefio e sobrevida. Sabe-se que mais de
90% de todos os carcinomas laringeos s@o representados por carcinomas de células escamosas com
graus variados de diferenciagéo histolégica e que, em cerca de 90% dos casos, sio originadas a partir
de alteragdes morfologicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas lesdes pré-malignas®. Disfagia,
dispneia € odinofagia podem ocorrer nos casos mais avangados®.

2. A laringectomia total ¢ o tratamento classico preconizado para o cancer de laringe
em estagios avangados. Consiste na retirada total do érgdo e de seus acessérios e a implantagio de
um traqueostoma definitivo na parede do pescogo, para que o paciente possa 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 obstrugio da via aérea alta, aciimulo
de secregdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagio traqueal prolongada®.

4. Nos tumores avangados de laringe, a cirurgia de retirada total do érgfo é necessaria,
a denominada laringectomia total. Como consequéncia, o individuo perde a capacidade de fala,
causando prejuizo para a qualidade de vida do paciente. A reabilitagio fonatéria integral é
fundamental para que estes individuos possam retornar ao convivio social e profissional de forma
satisfatéria®. O advento da prétese diminuta, de material perfeitamente toleravel, valvulada e
continente restabelece a comunicagfo das vias aérea e digestiva sem perda da saliva, aspiragio ¢
estenose. Hoje ¢ considerada a melhor opgdo de reabilitagdo fonatéria’.

DO PLEITO

1. O filtro para traqueostomia € um dispositivo especializado para uma tnica
utilizagéo, destinado a pacientes que estejam respirando através de uma traqueostomia. Trata-se de
um permutador de calor e umidade que aquece e umidifica o ar inalado através da retengdo de

! Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laringe. Disponivel em: <
https://fwww.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 10 fev. 2020,

2PINTO at al. Lesdes pré-malignas da laringe: revisiio de literatura. Artigo de revisdo. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo,
v.41, n° 1, p. 42-47, janciro / feverciro / margo 2012, Disponivel em: <http://www.sbeep.org.br/wp-
content/uploads/2014/11/REVISTA-SBCCP-41-1-artigo-10.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020.

3 COSTA E SILVA, TDN, et tal. Andlise epidemioldgica 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:
<htp://www.sbeep.org.br/wp-content/uploads/2015/07/Rev-SBCCP-44-2-artigo-05.pdf>, Acesso em: 10 fev. 2020.
*Sciclo. BARBOSA, L. N. F. FRANCISCO, A. L. Paciente laringeclomizado total: perspectivas para a agdo clinica do
psicologo. Paidéia (Ribeirdo Preto) vol.21 no.48 Ribeirdo Preto jan./abr. 2011, Disponivel em: <
hitp:/fwww.scielo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-863X2011000100009>. Acesso em: 10 fev. 2020.
*RICZ, H. M .A.; et al. Traqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirargica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n.
1, p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista. fmrp.usp.bi/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 10
fev. 2020.

¢ Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Laringe cletrénica para reabilitagio vocal de
pacicntes submetidos a laringectomia total. Relatério de Recomendagio. Janeiro, 2018. Disponivel em:
<hitp://conilec.gov.br/images/Consultas/2018/Relatorio_LaringeEletronica_Laringectomia_CP22_2018.pdf>. Acesso
em: 10 fev. 2020.

7 Scielo. KRUSCHEWSKY. L. S. Et al. Complicagdes Decorrentes do Uso de Protese Vocal. 116 - Actla Cirargica
Brasileira — v. 17 (Suplemento 3) 2002, Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/acb/v17s3/15278.pdf>. Acesso em: 10
fev. 2020,
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calor e umidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia
respiratoria perdida®.

2. Os adesivos para traqueostomia sdo dispositivos de utilizagao tnica, destinados a
pacientes laringectomizados que respiram através de traqueostomia. Os dispositivos sdo ligados a
pele ao redor do traqueostoma. Proporciona melhor estabilidade, especialmente se o estoma for
profundo. O material regular consiste numa pelicula menos flexivel e com forga de aderéncia menor?.

II1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que filtro para traqueostomia (permutador de calor e umidade) e
adesivos para peritraqueostoma estiao indicados ao caso do Autor - submetido a cirurgia de
laringectomia total, em uso de prétese fonatdria traqueoesofdagica (Evento 1, ANEXO2, Pagina 15).
Contudo, niio integram nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizacédo através do SUS, no
ambito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

2. No entanto, considerando que a presente demanda esta no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a ateng@o oncolégica no SUS
foi reestruturada em consonéncia com a Rede de Atengdo a Saude de forma articulada entre os trés
niveis de gestao.

3. O componente de Atengdo Basica tem por objetivos, dentre outros, realizar
rastreamento para detecg¢do e diagnéstico precoce do cancer e encaminhamento da pessoa com
suspeita para confirmagio diagnéstica em pontos da rede de ateng@o.

4. O componente de Atengdo Especializada € composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncolégica.
Esses devem apoiar e complementar os servigos da atengdo basica na investiga¢do diagndstica, no
tratamento do cincer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no Ambito da
rede de atenciio a saide.

r

S. A Atengdo Hospitalar é 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, onde sido
oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade. incluindo servicos de cirurgia.
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internacéo, a depender
do servico e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Satde, quando publicados.

6. Assim, em consonancia com o regulamento do SUS, considerando que o Estado do
Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO 1)'°, e que o Autor
é atendido em uma Unidade de Saide pertencente ao SUS habilitada da referida Rede, a saber, o

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 fev. 2020.

? 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 fev. 2020.

10 Deliberagdio CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum™ o credenciamento e habilitagdo 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 adequag@o a Portaria GM/MS n® 140 de
27/02/2014. Disponivel em: <http://www.brasilsus.com.br/images/portarias/abril2017/dial0/delibd004.pdf>. Acesso em:
10 fey. 2020.
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Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Pagina 15), informa-se que tal unidade é
responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS.

7. Em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC", verificou-se que os insumos pleiteados filtro para
traqueostomia — permutador de calor ¢ umidade e adesivos para peritraqueostoma néo foram
avaliados.

E o parecer.

A 3" Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS VIRGINIA SILVA
SANTOS Enflermcira
NUTRICIONISTA COREN/RJ 321.417
CRN 13100115 1D. 4.455.176-2

Assistente rdenagdo
CRF-
ID. 4.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

' Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas.
Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso em: 10 fev. 2020.
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Anexo I — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

ESTABELECIMENTO ¢NES 'cémee HABILITACAQ - i
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