Secretaria de
Saude

@
1O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenicn em Agoes de Saade

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0160/2019
Rio de Janeiro, 06 margo de 2020.

Processo n° 5094221-51.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Federal do Rio de Janeiro, quanto aos insumos filtro para traqueostoma (permutador de calor
e umidade); adesivo peritraqueostoma e radioterapia.

I - RELATORIO

1. De acordo com Formulario da Defensoria Publica da Unido e documento médico em
impresso do Ministério da Saide Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, Anexo2, pags. 18,35 a
38, 48 e 53), emitidos em 14 de outubro de 2019, pelos médicog [CREMERJ
| foi informado que o Autor,
traqueostomizado apresentou neoplasia maligna de laringe e foi submetido a cirurgia de
laringectomia total com esvaziamento cervical, com colocagdio de protese fonatoria n® 10 mm em
25/05/2019, pelo Hospital Federal de Bonsucesso. Consta ainda, a indicagio de radioterapia pos-
operatéria para o Autor, com objetivo complementar evitando o risco de recidiva, sendo assim a
realizagdo do tratamento configura urgéncia. Foi informada a seguinte Classifica¢@o Internacional de
Doenga (CID-10) C32 - Neoplasia maligna da laringe, nio especificada. Foram solicitados os
seguintes materiais essenciais ao cuidado do traqueostomia e da prétese, que nio sdo fornecidos pelo
SUS e nido podem ser submetidos por outros

. Filtro para traqueostoma — permutador de calor ¢ umidade (HME) —codigo
SIASG 455706, quantitativo de 30 unidade/més.

. Adesivo Peri-traqueostoma —codigo SIASG 455719, quantitativo de 30
unidades/més.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atenc¢do a Sainde no dmbito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengiio 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.
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2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengio 4 Sande das Pessoas com Doengas Cronicas, no &mbito do SUS.
4, O Anexo 1X da Portaria de Consolidagido n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevengio e Contlole do Céncer na Rede de Ateng@io a Satde das
Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parimetros para organizagdio, plancjamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saiide habilitados na atengéo especializada em oncologia e define as condicdes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagao destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do subsistema de Autorizagio de Procedimentos de Alto Custo do Sistema
de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizagéo, informagdo e faturamento
dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VTI, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no amb1to do
Sistema Unico de Satde (...).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promog#io da satide e prevengio do cincer; detecgio precoce/diagnéstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagé@o do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. 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 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 Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:
1 - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais,

1I - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia, e

III - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leilos hospilalares de
urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e drgéos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagido de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos
de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de cancer de pele porque a pele ¢ formada
de mais de um tipo de célula. Se o cancer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele

é denominado carcinoma'.

2. O cancer de laringe ocorre predominantemente em homens e ¢ um dos mais comuns
entre os que atingem a regido da cabecga 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 por¢des em que se divide o 6rgdo: laringe supragldtica, 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 histolégico mais prevalente, em mais de 90% dos
pacientes, é o carcinoma epidermoide’. O diagndstico precoce do cancer laringeo melhora o
progndstico do paciente, permitindo maior preservac¢io do 6rgio e sobrevida. Sabe-se que mais de
90% de todos os carcinomas laringeos sdo representados por carcinomas de células escamosas com
graus variados de diferenciag@o histologica e que, em cerca de 90% dos casos, sdo originadas a partir
de alteragdes morfoldgicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas lesdes pré-malignas®. Disfagia,
dispneia e odinofagia podem ocorrer nos casos mais avangados’.

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-a
com o meio externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrugdo da via aérea alta, acimulo
de secregdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagao traqueal prolongada’.

DO PLEITO

1. O filtro para traqueostomia ¢ um dispositivo especializado para uma tnica
utilizagdo, 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 retengao de calor

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cincer? Disponivel em:
<http://www].inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 19 fev. 2020.

2 Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laringe. Disponivel em: < hitps://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 19 fev. 2020,

I PINTO at al. Lesdes pré-malignas da laringe: revisio de literatura. Artigo de revisdo. Rev. Bras, Cir. Cabega Pescogo, v.41, n® 1, p. 42-
47, janeiro / fevereiro / margo 2012. Disponivel em: <http://www.sbeep.org.br/wp-content/uploads/2014/11/REVISTA-SBCCP-41-1-
artigo-10.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2020.

1 COSTA E SILVA, TDN, et tal. Analise epidemiolégica ¢ 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.sbeep.org.br/wp-
content/uploads/2015/07/Rev-SBCCP-44-2-artigo-05.pdf>. Accsso em: 06 nov. 2019.

SRICZ, H. M .A.; et al. Traqueostomia. Simposio: Fundamentos em clinica cirtrgica. Medicina, Ribeirfio Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: <http:/revista.fmrp.usp.br/2011/vold44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>, Acesso em: 19 fev. 2020,
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e umidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia respiratéria
2 6
perdida®.

2. Os adesivos para traqueostomia sio dispositivos de utilizagio tnica, destinados a
pacientes laringectomizados que respiram através de traqueostomia. Os dispositivos sido 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 for¢a de aderéncia
menor’.

3. A radioterapia ¢ um método capaz de destruir células tumorais, empregando feixe
de radiagdes ionizantes. Uma dose pré-calculada de radiagéo ¢ aplicada, em um determinado tempo,
a um volume de tecido que engloba o tumor, buscando erradicar todas as células tumorais, com o
menor dano possivel as células normais circunvizinhas, a custa das quais se fara a regeneracio da
area irradiada. Todos os tecidos podem ser afetados, em graus variados, pelas radiagdes.
Normalmente, os efeitos se relacionam com a dose total absorvida e com o fracionamento utilizado®.

I11 —- CONCLUSAO

1. Informa-se que filtro para traqueostoma (permutador de calor e umidade);
adesivo peritraqueostoma e radioterapia estiio indicados ao caso do Autor — neoplasia maligna
de laringe., submetido a traqueostomia (Evento 1, AnexoZ2, pags. 18,35a38¢e 53).

2. Ressalta-se que a radioterapia estd coberta pelo SUS, conforme consta na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude
- SUS (SIGTAP), sob o nome de: radioterapia de cabeca e pescogo sob o seguinte codigo de
procedimento: 03.04.01.036-7.

3. Destaca-se que filtro para traqueostoma (permutador de calor e umidade);
adesivo peritraqueostoma ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizagéo
através do SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram

identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

4. No entanto, considerando que a presente demanda esta no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a atengéio oncoldgica no SUS
foi reestruturada em consonincia com a Rede de Aten¢io a Saide de forma articulada entre os trés
niveis de gestdo.

5. O componente de Atengdo Bésica tem por objetivos, dentre outros, realizar
rastreamento para detec¢dio e diagndstico precoce do céncer ¢ encaminhamento da pessoa com
suspeita para confirmagio diagnostica em pontos da rede de ateng@o.

6. O componente de Atengio Especializada é composto por ambulatorios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncologica.
Fsses devem apoiar e complementar os servigos da atengdo bésica na investigagio diagnéstica, no

 provox® XtraFlow™ HME. Disponivel em: < hitps://www.atosmedical.com.br/wp-contentuploads//2015/10/10173_provox-xtrahme-
manual_201611a_web.pd>. Acesso em: 19 fev. 2020,

7 Provox® Regular™ Plus. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2016/12/10267_provox-adhesives-ifu_201609a_wcb.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2020.

8 BRASIL. INCA. Instituto Nacional de Céncer José Alencar Gomes da Silva. Radioterapia. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tratamento/radioterapia>, Acesso em: 06 mar. 2020,
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tratamento do céncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no Ambito da
rede de atencio a saude.

7. 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 Oncoldgica, onde sio
oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servicos de cirurgia.
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internagiio, 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 Saude, quando publicados.

8. Assim, em consondncia 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 Satde pertencente ao SUS e habilitada da referida Rede, a saber, o
Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, Anexo2, pags. 18,35,38 e 53), informa-se que tal unidade
¢ responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS. ou caso ndo possa absorver a
demanda. devera encaminhar o Autor a uma unidade apta em atendé-lo.

9. Destaca-se que em formulario da Defensoria Piblica da Unido (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 38 e 48), ¢ mencionado que o Autor apresenta risco de recidiva do cancer, conﬁgurando
urgéncia. Assim, salienta-se que a_demora exacerbada na realiza¢iio da radioterapia, pode
comprometer o progndstico em questio.

10. Em consulta a plataforma do Sistema Estadual de Regulagdo (SER), verificou-se que
consta solicitagdo de “Ambulatorio 1°vez - Planejamento em Radioterapia” para o Autor, C329 -
Neoplasia maligna da laringe, ndo especificada, solicitado em: 03/09/2019, com situag@o chegada
confirmada, unidade executora: MS INCA 1 Instituto Nacional do Céncer I, (ANEXO II)'°.

11. Assim, entende-se que a via administrativa para o fornecimento de radioterapia ja
esta sendo utilizada.

12. Acrescenta-se que em consulta ao banco de dados da Comissdao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC'!, verificou-se que os insumos pleiteados filtro
para traqueostoma (permutador de calor e umidade) e adesivo peritraqucostoma nio foram
avaliados.

13. Elucida-se que filtro para traqueostoma (permutador de calor e umidade);
adesivo peritraqueostoma e radioterapia sio classificados como insumos ¢ procedimento ¢ ndo
como medicamento. Portanto, ndo faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME)'2,

9 Deliberag@o CIB n°® 4.004 de 30 de Margo de 2017, Pactuar “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, nas unidades abaixo listadas, em adequagio a Portaria GM/MS n® 140 de
27/02/2014. Disponivel em: <http://www.brasilsus.com.br/images/portarias/abril2017/dial0/delib4004.pdf>. Acesso em:
06 mar. 2020.

19 Sistema Estadual de Regulagdo (SER). Historico do paciente. Disponivel em: <
https://ser.saudenet.srv.br/ser/pages/internacac/historico/historico-paciente.seam>. Acesso em: 06 mar. 2020.

I Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso em: 06 mar. 2020.

12 BRASIL. Ministério da Saude - Relagiio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME | Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacocs/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf> Acesso
em: 06 mar. 2020.
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14. Quanto ao questionamento sobre registro na ANVISA, destaca-se que filtro para
traqueostoma, assim como o adesivo encontram-se registrados na ANVISA (Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria) sob diversas marcas comerciais'*',

E o parecer.
Ao 4° Juizado Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢fio Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA VIRGINIA SILVA
DOS SANRTOS Enfermeira
Nutricionista COREN/RI) 321.417
CRN-4 13100115 1D. 4.455.176-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277

13 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria— ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372902201486/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 06 mar, 2020.
4 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510397470117/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 06 mar. 2020.
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Anexo I — Estabelecimentos de Savide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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ANEXO 11
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