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Rio de Janeiro, 15 de junho de 2020.

Processo n® 5003281-55.2020.4.02.5117.

ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
insumo protese fonatéria.

1 - RELATORIO

1. Segundo Guia de Referéncia para Atendimento Ambulatorial do Hospllal
Universitario Anténio Pedro (Evento 1, ANEXO?2, Piginas 8-10), emitida em 30 de janeiro de
2020, pela médica | |o Autor foi

submetido A laringectomia total para tratamento de carcinoma escamoso de laringe. Foi
encaminhado para reabilitagdo vocal com protese fonatéria, filtros e adesivos. Foram informadas
as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) C32.9 Neoplasia maligna da
laringe, niio especificada ¢ Z93.0 - Traqueostomia.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagiio da Atengdio a Saide no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdio e da gestio nas Regides de Saide e aperfeigoar 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 Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagiio Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. O Anexo 1V da Portaria de Consolidagdao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengio a Satde das Pessoas com Doencgas Cronicas, no ambito do SUS.
4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagido n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevengio ¢ Controle do Cancer na Rede de Atengdio a Salde
das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do SUS,

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios ¢
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengio especializada em oncologia e define as condi¢tes

estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no
ambito do SUS.

6. A Portaria n” 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formuldrios/instrumentos do subsistema de Autorizagio de Procedimentos de Alto Custo do
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Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SALI) na sistematica de autorizagiio, informagio e
faturamento dos procedimentos de radioterapia ¢ de quimioterapia.

7. O Capitulo VIIL, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dlspée 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 ambito
do SUS (...).

8. A Deliberagio 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;
promogio da salde e prevengio do cancer: detecgio precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagio 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) ¢ centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequagiio 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 Consolidagiio n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

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

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

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

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

DO QUADR iNICO

1. O cancer de laringe ocorre predominantemente em homens e 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 drea ¢ 2% de todas as doengas malignas. A ocorréncia pode se dar em
uma das trés porgdes em que se divide o orgdo: 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 histolégico mais prevalente, em
mais de 90% dos pacientes, ¢ o carcinoma epidermoide’. O diagnostico precoce do cancer laringeo
melhora o progndstico do paciente, permitindo maior preservacdo do érgdo e sobrevida. Sabe-se
que mais de 90% de todos os carcinomas laringeos sdo representados por carcinomas de células
escamosas com graus variados de diferenciagio histologica e que, em cerca de 90% dos casos, sio

! Instituto Nacional de Clincer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laninge. Disponivel em: < hitps://www. incagov. britipos-de-
cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 15 jun. 2020,
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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 cldssico preconizado para o cincer de laringe
em estagios avancados. Consiste na retirada total do orgdo e de seus acessorios e a implantagiio 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. Estd indicada em situagdes em que existe obstrugdio da via aérea alta,
acimulo de secre¢lio traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagdo traqueal
prolongada®.

4. Nos tumores avangados de laringe, a cirurgia de retirada total do oOrgio 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 reabilitagiio fonatoria integral é
fundamental para que estes individuos possam retornar ao convivio social ¢ profissional de forma
satisfatoria®. O advento da protese diminuta, de material perfeitamente tolerdvel, valvulada e
continente restabelece a comunicagiio das vias aérea e digestiva sem perda da saliva, aspira¢do ¢
estenose. Hoje ¢ considerada a melhor opgdo de reabilitagio fonatéria’.

DO PLEITO

1. A protese fonatéria ¢ uma valvula unidirecional que permite que o ar passe a
partir dos pulmdes/traqueia ao eséfago, quando o estoma € ocluido, produzindo voz.
Consequentemente, melhora a qualidade de vida do paciente submetido a laringectomia total®. Uma
protese fonatéria ¢ um dispositivo plastico, normalmente fabricado em silicone para uso médico.
Esta serda colocada entre o eséfago e a traqueia durante a laringectomia total, ou numa pungao
secunddria. A protese fonatoria tem duas flanges para manté-la no lugar — uma no lado do eséfago
e outra no lado da traqueia. Entre estas flanges existe uma cinula menor que contém uma valvula
unidirecional. Esta vdlvula irda abrir para falar e fechar para respirar e comer, a fim de evitar a
entrada de quaisquer corpos estranhos na traqueia (por exemplo, saliva, alimentos ou bebidas)”.

IPINTO at al. Lesdes pré-malignas da laringe: revisio de literatura. Artigo de revisito. Rev. Bras, Cir. Cabega Pescogo, v.4l, n® 1, p. 42-
47, janeiro / feverciro / margo 2012, Disponivel em: <http://www.sheep.org br/wp-content/uploads 20 14/ IREVISTA-SBCCP-41-1-
artigo-10.pdf> Acesso em: 15 jun, 2020
'COSTA E SILVA. TDN, et tal. Analise epidemiologica ¢ da sobrevida de pacientes com carcinoma epidermaide de laringe. Rev. Bras,
Cir. Cabega Pescogo, v.44, n° 2, p. 70-77, abril / maio / junho 2015, Disponivel em: <http:/www.sheep.org briwp-
content/uploads/201 5/07/Rev-SBCCP-44-2-artigo-05. pd . Acesso em: 15 jun, 2020,
4 Sciclo. BARBOSA. L. N.F. FRANCISCO. A. L. Paciente laringectomizado total: perspectivas para a aglo clinica do psicologo.
Paidéia (Ribeirdo Preto) vol.21 no.48 Ribeirdo Preto jan/abr. 201 1. Disponivel em: <
htp:/iwww.sciclo, be/sciclo php?script=sci_aritext&pid=S0103-863X20 11000100009 Acesso em: 15 jun. 2020.
SRICZ, H. M.A; et al. Traqueostomia. Simpasio: Fundamentos em clinica cirtirgica. Medicina, Ribeirllo Preto, v. 44, n, 1, p. 63-69,
2011. Disponivel em: <http://revista fmrp.usp. be/201 Lvold4n 1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2020,
* Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS -~ CONITEC. Laringe eletronica para reabilitaglo vocal de pacientes
submetidos a faringectomia total. Relatorio de Recomendagdo. tanciro, 2018, Disponivel em:
<http:/fconitec. gov. br/images/Consultas/2018/Relatorio_LaringeEletronica_Lanngectomia_CP22_2018.pdf>. Acesso em: |5 jun, 2020,
T Soielo, KRUSCHEWSKY, L. S. Etal. Complicagdes Decorrentes do Uso de Protese Vocal. 116 - Acta Cirtrgica Brasileira - v. 17
(Suplemento 3) 2002, Disponivel em: <http://www.sciclo br/pdMach/vI 7s3/1 5278 pdi™>. Acesso em: 15 jun. 2020
*ALMEIDA, A. M. Et al. complicagdes da protese fonatdria como imtervir. Onco. newsmar. abe. mai. jun. 2014, Disponivel em:
<htips://www.onco.news/wp-content/uploads/2019/03/8 I -art pdf>. Acesso em: 15 jun, 2020
“ Atos Breayhing, Speaking, Living Protese fonatoria. Disponivel em: < https://www.atosmedical ptapoio/protese-fonatoria/>. Acesso
em: 15 jun. 2020,
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111 - CONCLUSAO

1. Nos individuos que sdo acometidos por cancer da laringe, existe por vezes a
necessidade de realizagdo de laringectomia total com a criagdo de uma traqueostomia, que é um dos
principais responsaveis pela perda de voz. Para tais casos, existem opgdes para a reabilitagdo vocal,
como a laringe electrdnica, a voz esofagica e a voz traqueoesofagica. Quando a escolha médica é
da voz traqueoesofagica ha insergio da prétese fonatoria ®

2. Considerando o exposto, informa-se que a protese fonatéria esti indicada ao caso
do Autor - cancer de laringe, submetido a laringectomia total e traqueostomia (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 8-10).

3. Em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS - CONITEC', verificou-se que o insumo pleiteado prétese fonatoria nio foi
avaliado, visando incorporagdo no SUS. Dessa forma, informa-se que, prétese fonatéria niio
integra nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizagiio através do SUS, no ambito do
municipio de Sdo Gongalo ¢ do estado do Rio de Janeiro.

4, No entanto, identificou-se na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), o insumo: protese traqueoesofégica para
reabilitagdio da fonagio do paciente laringectomizado com material, sob o codigo de procedimento
07.02.09.004-2, que pode configurar alternativa ao item pleiteado. Assim, sugere-se que o médico
assistente avalie quanto a possibilidade de utilizagdo do insumo disponivel no SUS.

5. Insta esclarecer ainda que, por se tratar a presente demanda de procedimento
decorrente de neoplasia maligna de laringe, que a atengdo oncologica no SUS foi reestruturada
em consonancia com a Rede de Atengiio a Salde de forma articulada entre os trés niveis de gestio,
visando o tratamento integral dos pacientes.

6. O componente de Atencﬁo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, h osnlgss gerais ¢ hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica,

Esses devem apoiar e complementar os servigos da atencgdo basica na investigagdo diagndstica, no
tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a _integralidade do cuidado no dmbito da rede
de atengdo a saude. O componente da Atenglio Especializada ¢ constituido pela Atengio
Ambulatorial e Hospitalar.

»

7. A Atengdo 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 Oncolbgica, nos quais
sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servigos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial ¢ de internagiio, a
depender do servigo e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos
clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saide, quando publicados.

8. Em consonancia com o regulamento do SUS, conforme pactuagio na Comissiio
Intergestores Bipartite (Deliberagio CIB-RJ n” 5892 de 19 de julho de 2019), o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO 1)''.

" Comissdo Nacional de Incorporaglo de Teenologias no SUS (CONITEC). Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Disponivel
em: <htip://eonitec. gov. br/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso eny: 15 jun, 2020,

' Deliberagiio CIB n” 4.004 de 30 de margo de 2017, Pactuar “ad referendum™ o eredenciamento ¢ habilitagdo das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia -~ UNACON ¢ Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - CACON.
nas unidades abaixo histadas, em adequagdo a Portaria GM/MS n® 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<http://138.68.60.75/images/portarias/abril20 | 7/dia HVdelibd004 pdl™. Acesso em: 13 jun. 2020.
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9. 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)'2, e que o
Autor ¢ atendido em uma Unidade de Sadide | pertencente ao SUS e habilitada da referida Rede -
Hospital Universitirio_Anténio Pedro (Evento 1, ANEXO2, Péginas 8-10), informa-se que tal
unidade € responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS.

10. No intuito de verificar se o Autor ingressou em outra unidade habilitada na Rede de
Alta Complexidade Oncolégica, foi realizada pesquisa na plataforma do Sistema Estadual de
Regulagdo (SER). onde foi identificada solicitagdo, que néio guarda rel com o item plei , a
saber, “Consulta Exame™ para o Autor, solicitado em 12/07/2019, unidade executora Clinica De
Radioterapia do Inga (CRI) com situagiio alta (ANEXO II)".

11. Quanto ao questionamento sobre contraindicagdio ou restrigdo médica ao
tratamento requerido, informa-se que ndo foi encontrado na literatura médica contraindicagio para
o insumo protese fonatoria.

E o parecer.

Ao 2 Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Seciio Judicidaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321,417
1D, 4455.176-2

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenaglio
CRF-RI 11517
1D.4.216.255-6

et >

< FLAVIO AFONSO BATARG-

~~~~~~ ~=7" Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 Deliberagho CIB n” 4.004 de 30 de margo de 2017, Pactuar “ad referendum” o credenciamento ¢ habilitagho das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON ¢ Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON,
nas unidades abaixo listadas, em adequagdo a Portaria GM/MS n® 140 de 27/02/2014. Disponivel em:

<http://www.brasilsus.com br/images/portanus/abrl201 7/dial (Wdelind004 pdf™>. Acesso em: 15 jun, 2020.

¥ Sistema Estadual de Regulagdo (SER). Histérico do paciente. Disponivel em; <

https./ser.saudenet. sty briser/pages/intemacac/historicohistorico-paciente. seam=>. Acesso em: 15 jun. 2020,
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ANEXO 1
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janciro
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Portaria SAS/MS n°® 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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ANEXO 11
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