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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0687/2020
Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2020.

Processo n® 5062914-45.2020.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacio de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal da Se¢fo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a oxigenoterapia
domiciliar prolongada (concentrador de oxigénio “modalidade estacionéria” -+ mochila com
oxigénio liquido “modalidade portitil” + cateter nasal, bem como sua manutengdo e recarga).

[ - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitirio Clementino Fraga
Filho (Evento 1, ANEXQ2, Péaginas 7 2 9), emitidos em 12 e 24 de agosto de 2020, pelos
médicos| |

| | a Autora € acompanhada pelo Servico de Oncologia e
Pneumatologia da referida unidade devido 2 fibrose pulmonar ¢ cincer de pulmio estagio
IV com metdstase, com infiltrado bilateral, derrame pleural dispneia ¢ insuficiéncia
respiratoria cronica. Apresenta hipoxemia em repouso, assim necessita urgentemente de
oxigenoterapia domiciliar continua com cateter nasal ou fluxo em repouso e ao dormir |
L/minuto, ao deambular 3 a 4 L/minuto.

2, Dessa forma, serdo necessirios o equipamento portdtil para uso fora do
domicilio e concentrador de oxigénio. Foram informadas as seguintes Classificacdes
internacionais de Doengas (CID-10) C34 -Neoplasia maligna dos bronquios e dos
pulmdes, J84.1 - Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose. M34.0 -
Esclerose sistémica progressiva, C34.9 - Neoplasia maligna dos brénquios ou pulmdes,
nio especificado ¢ J96.9 - Insuficiéncia respiratdria nio especificada,

[f - 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 Atencio & Satide no dmbito do Sistema Unico de
Saide (SUS) visando superar a fragmentagfo da atengdo e da gestiio nas Regides dé Saide e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a asscgurar ao usuério
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidag@io n°® 1[/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdio Nacional de AcBes e Servicos de Saiide (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satide {SUS) e da outras providéncias.

O Anexo 1V da Portaria de Consolidagiio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
17, institui a Rede de Atengdio & Saide das Pessoas com Doengas Crnicas, no SUS.
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4, O Anexo IX da Portaria de Consolidag@o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Cancer na Rede de
Atengiio a Saide 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 e
pardmetros pera organiza¢do, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de saide habilitados na atengo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio 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 Autorizagfo de Proced:mentos de Alto Custo do
Sistema de InformacBes Ambulatoriais (APAC-SA!) na sistematica de autorizagdo,
informac#o e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidaggo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, dispﬁe sobre a aplicagdio 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 Sistema Unico de Saide (...).

S. A Deliberagiio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
O"cologxco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogiio da satde e prevengiio do céncer; detecgdio 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 Oncoldgica 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 e habilitagdo das unidades de Assisiéncia 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.

1. Considerando a Politica Nacional de Regulagfio do SUS, disposta no Anexo
XXV] 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 Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

I/ - Central de Regulacéio de Internagoes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletives ¢, conforme organizagdo
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

DO OUADRO CLINICO

L Cancer é o nome dado 2 um conjunto de mais de 100 doengas que 1&m em
comum o crescimento desordenado (maligno) de céiulas, que invadem tecicos e orgaos,2
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podendo espalhar-se para outras regides do corpo (imetdstase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, determinando a formagiio de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os dilerentes tipos
de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Por exemplo, existem diversos
tipos de cancer de pele porque a pele é formada de mais de um tipo de célula, Se o cdncer
tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele é denominado carcinoma’.

2. O cancer de pulmio é o segundo mais comum em homens e mulheres no
Brasil (sem contar o céncer de pele ndo melanoma). E o primeiro em todo o mundo desde
1985, tanto em incidéncia quanto em mortalidade. Cerca de 13% de todos os casos novos de
cancer sdo de pulmiio. A &ltima estimativa mundial apontou incidéncia de 1,82 milhdo de
casos novos de ciancer de pulmdo para o ano de 2012, sendo 1,24 miihdo em homens e 583
mil em mulheres. O tabagismo_e a exposigio passiva ao tabaco s&o importantes fatores de
risco para o desenvolvimento de cincer de pulmdo. Em cerca de 85% dos casos
diagnosticados, o cdncer de pulmio estd associado ao consumo de derivados de tabaco. No
Brasil, foi responsavel por 26.498, sendo 15.514 homens e 10.978 mulheres (2015, Atlas de
Mortalidade por Cancer - INCA). A taxa de sobrevida relativa em cinco anos para cancer de
pulm#o é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres). Apenas 16% dos canceres s%o
diagnosticados em estagio inicial (cincer localizado), para o qual a taxa de sobrevida de
cinco anos é de 56%7.

3. Metistase ¢ basicamente a disseminacdo do cincer para outros Orgdos —
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primério (ndio é uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfitico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo
tumor em outro drg@o, longe do sitio primdrio ou local de origem da doenga, esse novo
tumor é chamado de metastético®.

4, A fibrose pulmonar idiopética (FPI), cuja causa € desconhecida, ¢ uma
doenga intersticial crénica do pulmdo que acomete o parénquima pulmonar de forma
progressiva, caracterizande-se por uma infiltragéo celular inflamatdria crénica e varidveis
graus de fibrose intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radioldgicas e
fisiopatologicas particulares. Atualmente, o diagndéstico de FPI é reconhecido pela maioria
dos autores como uma sindrome em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta
de ar) aos esforgos; infiltirado intersticial difuso na radiografia de torax; alteragdes funcionais
compativeis com quadro restritivo, acompanhado de reducdo da capacidade difusiva e
hipoxemia em repouso ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico compativel ¢ com
auséncia de infecgdio, granuloma ou processo neoplésico que possa indicar outra entidade ou
fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural da FPI compreende uma
evolugdio progressiva com eventuais respostas terap@uticas. Seu curso, porém, na maijoria das
vezes, ¢ inexordvel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratéria e hipoxemia grave ou outras
enfermidades relacionadas & fibrose pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma
sobrevida média, apds o surgimento dos primeiros sintomas, inferior & cinco anos, e de 40
meses apds o diagnodstico estabelecido®,

' BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacicnal do Céacer - INCA. O que ¢ cilncer? Disponivel em:
<hutpiwwil.inca,gov. briconteudo_view,asp?id=322>. Acesso ¢ni: 135 sel, 2020.

? lnstituto Naciona! do Ciincer (INCA), Tipo de Cancer - Ciincer de Pulmao. Disponivel em: < hupsiwvwav.inea.gov, br/tipos-
de-canced/cancer-de-pulmao >, Acesso em; |3 set. 2020,

? SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metistase, Disponive! em:

<httpfAvww. einstein.brieinstein-saudefem-Cin-com-a-sande/Pagines/o-que-e-t-metastase.aspx>, Acesso em: 15 set. 2020,
RUBIN, A. S, et al. Fibrose pulmonar idiopiticn: caracteristicas ciinicas ¢ sobrevida em 132 pacientes com comprovieio
histologica, Jomal de Pneumologin, Sto Pavlo, v. 26, n. 2, p. 61-6%, abr. 2000, Dispenive! em:
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5. A insuficiéncia respiratéria (IR) pode ser delinida como a Incapacidade
para proporcionar oxigénio adequado as células do organismo e para remover o excesso de
di6xido de carbono®. A insuficiéncia respiratéria crénica costuma ser a fase final de diversas
enfermidades respirafdrias como doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), fibrose
pulmonar, graves deformidades tordcicas e bronquiectasias adquiridas. Os pacientes que
vivem com hipoxemia e, muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante
comprometimento fisico, psiquico e social com deterioragio da qualidade de vida,
frequeniemente de forma importante, Além disso, esses pacientes apresentam repetidas
complica¢des, com numerosas intermnagdes hospitalares e consequente aumento do custo
econdmico para todos os sistemas de satide®,

6. A hipoxemia € usuaimente definida como um declinio significante na PaO2
(pressio arterial de oxigénio), abaixo de 65mmHg aproximademente, associado a um répido
declinio na curva de dissociagfio de hemoglobina, neste ponto’.

7. Dispneia ¢ o termo usado para designar a sensagido de dificuldade
respiratoria, experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, ¢ individuos
sadios, em condigdes de exercicio extremo. Ela € um sintoma muito comum na prética
médica, sendo particularmente referida por individvos com moléstias dos aparelhos
respiratério e cardiovascular®.

DO PLEITO

1, De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia
tecidual durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as
variaveis fisiolégicas e sintomas ¢linicos; incrementar 2 qualidade de vida pelo aumento da
tolerdncia ao exercicio, diminuindo a necessidade de internagdes hospitalares, assim como
melhorar os sintomas neuropsiquidtricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento
domiciliar: concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e
oxigénio gasoso portdtil. Os trés Gltimos permitem a locomogdo do usudrio, porém
apresentam custo elevado para manutengio’.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usuério. Assim, tem-se:

. Concentrador de oxigénio e cilindro de gis sob pressdo: destinamse a
usudrios limitados ao leito ou ao domiciiio;

<httpfwww,seielo br/sciclo.phpseript=sci_arttext&pid=50102-35862000000200004 &Ingmen&nim=iso&ting=pt>. Acesso
em: 135 set, 2020,

IRibliotecs Virtual em Saitde — BVS. Descritores em Ciéncias da Sudde., Disponivel em:

<htipspesquisa bysatud.org/ponal/decs-locator/lang=pt&mode=&tree_id=C08,618.846> Acesso em: 135 set. 2020,

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenotesspia domiciliar prolongada (ODP). Jomnal de
Pacumologia, v.26, n.6, 2000, Disponivel em: <htip:/Awvwiw.scielo br/sciclo.plip?script=sci_artiext&pid=50102-
3386200000060001 1>, Acessp em: 135 set. 2020.

TGROSS!, S. A. A.: SANTOS, B. M. O. Prevengio da hiposemin durantc a aspiracdo endotrmqueal. Revista latino-Americena
de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v. 2, n. 2, p. $7-102, jul, 1994, Disponivel em: <http/Aviv.scielo.be/pd Triac/v2n2/v202407>.
Acesso em: 15 set, 2020,

* MARTINEZ JAB; FILHO AIPJT. Dispaeia. Disponivel enn:
<Mipsiifedisciplinns.usp.bripluginfite.pkp/872006/mod_resource/content/ I/DISPNEIA.pdf >, Acesso em: 15 scl. 2020,

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenaterapia Domicitiur Profongada (ODP). Jomal
de Preumologia, So Paulo, v. 26, n. 6, nov, /dez 2000. Disponivel enn: )
<httpiveww.sciclo.briscielo.php?script=sei_arttext8pid=s0102-3586200000060001 1>, Acesso em: 15 set. 2020, &
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. Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O2 gasoso
portétil e cilindro de, no minimo, 4m3 de gis sob pressdo: destinamse a usudrios
parcialmente limitados 2o domicilio e saidas ocesionais;

. Oxigénio liquido em reservaiério matriz ¢ mochila portitil: destinamse a
pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®,

[ — CONCLUSAO

1. A oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) € indubitavelmente o
tratamento_padrdQ para corrigir a hipoxemia cronica em pacientes com doenga puimonar
estavel, Estudos cidssicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenga pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crénica
também se beneficiam com seu uso. Ji se comprovou que hé aumento da sobrevida e
melhora na qualidade de vida com a correta utilizagdo de ODP. Acredita-se que 0 aumento
do fluxo sanguineo para os Orgdos centrais decorrente da melhora na capacidade do exercicio
com © uso de oxigénio continuo durante esforgos é a melhor explicagiio para a obtengio
destes beneficios®,

2, Diante do exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia
domiciliar prolongada (concentrador de oxigénio “modalidade estacionaria™ -+ mochila com
oxigénio liquido “modalidade portétil” + cateter nasal, bem como sua manutengio e recarga)
estii_indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — fibrose pulmonar e
céncer de pulmdo estigio IV com metastase, com_infiltrado bilateral, derrame pleural,
dispneia, insuficiéncia respiratéria_crénica e hipoxemia em_repouso (Evento i, ANEXO2,
Paginas 72 9).

-~

3. No gue tange ao fornecimento no SUS, cumpre esclarecer que, embora tal
tratamento esteja coberto, conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de
Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS - SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia,
sob o coédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para drea ambulatorial, hospitalar ¢ de
atencfio domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporagiio da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada_a incorporaco apenas_para pacientes com Doen¢a Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC)!® — 0 que niio se enquadra ao quadro da Autora.

4, No entanto, considerando que os insumos pleiteados visam o tratamento de
doenga com bese oncolégica, devido ao cincer de pulmdo, insta elucidar que a atengéio
oncoldgica no SUS foi reestruturada em consondncia com a Rede de Atencdo a Salide de
forma articulada entre os trés niveis de gestéio, visando garantir o tratamento integral aos
pacientes diagnosticados com céncer,

5. Para ofertar os servigos previstos na Politica Nacional de Oncologia, ficou
instituido que o Componente da Atencio Especializada que se divide em servigos de
AtencZo Ambulatorial e Hospitalar, composto por ambulatérios de especialidades, hospitais
gerais e hospitais especizalizados habilitados para a assisténcia oncolégica, que devem apoiar
¢ complementar os servigos da atengdo bésica na investigac@o diagndstice, no tratamento do
cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no Ambito da rede de
atenciio a saude,

" CONITEC -~ Comissao Nacional de [ncorporagdo de Teenologias no SUS. Recomendagdes sobee tecnologias avajiadas,
Relatéeio n” 32, Disponivel em: < httpi//conitec.gov.britecnologias-em-avalisezo>, Accsso em: 13 set, 2020,
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6. Ja a Atencgdio Hospitalar ficou 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 sio oferecidos os tratamentos especializados de alta
complexidade, incluindo servigos de cirurgia, radioterapia, quimioferapia, e cuidados
paliativos, em nivel ambulatorial e de internagdo, 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 Satide, quando publicados.

7. Assim, em consondncia com o regulamento do SUS, o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncoligica (ANEXO I)'', conforme
pactuacdio na Comissdo Intergestores Bipartite (Delibera¢io CIB-RJ n 5892 de 19 de
julho de 2019),

8. Informa-se que 2 Autora jd estd sendo assistida por uma unidade de satide
pertencente ao SUS, a saber, o Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1,
ANEXQ2, Péginas 7 a 9), que, considerando o que prevé a Politica Nacional de Oncologia,
deverd, além de realizar o acompanhamento da Autora, orientar sobre o fornecimento dos
insumos pleiteados.

9. Por fim, informa-se que o fornecimento de informagBes acerca de menor
custo para o beneficio pretendido ¢ da possivel disponibilidade do insumo em estoque,
ndo constam no escopo de atuagdo deste Nucleo.

E o parecer,

Ao 1Y Juizado Especial Federal da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janciro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA MARCIA LUZIA TRINDA ‘ E
Enfermeira Mr\RQU!:ZS
COREN/RJ 321,417 Farmacéutica
g ID. 4.455.176-2 CRF-RJ 1365

Mat, 3.004,792

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R} 10.277
{D. 436.475-02

1 Deliberagdo CIB n° 4,004 de 30 de margo de 2017. Pactuer “ad referendum™ o credenciamento ¢ habilitucho das Unidades de
Assisténcin de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia ~
CACON, nas unidades sbaixo listudus, em adequugdo # Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<hitp:/f$38.68.60.75/images/portarius/abeil20 | 7/dial (/delibi004.pdf>. Acesso em: 15 set, 2020. 6
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