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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0376/2021
Rio de Janeiro, 04 de maio de 2021.

Processo n° 5029998-21.2021.4.02.5101
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 72 Turma
Recursal — 2° Juiz Relator (RJ), da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos filtro
para tragueostoma - permutador de calor e umidade (HME), adesivo peritraqueostoma e cola
de silicone para adesivo.

| - RELATORIO

1. Os documentos médicos utilizados para a elaboracdo deste parecer técnico pertencem ao
processo originario n°® 5029313-14.2021.4.02.5101, em curso no 1° Juizado Especial Federal do Rio
de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, em virtude de ndo haver documento médico no
processo ora enviado (n° 5029998-21.2021.4.02.5101).

2. De acordo com laudo médico em impresso do Hospital Federal de Bonsucesso e formulério
médico da Defensoria Plblica da Unido (EVENTO1, ANEXO2, fls. 13, e 16 a 20), emitidos em 05
e 12 de abril de 2021, pelo medico otorrinolaringologista|
e pela médica otorrinolaringologista e cirurgid de cabega e pescogo

0 Autor apresentou diagndéstico de neoplasia maligna da laringe, foi
SUDMETIOO a cirurgia de faringectomia total com esvaziamento cervical bilateral em 11 de margo
de 2020 pelo Hospital Federal de Bonsucesso e implantacdo de prétese fonatéria primaria. Foi
citada a Classificagéo Internacional de Doencas (CID-10): C32.9 - Neoplasia maligna da laringe,
ndo especificada. Segue em acompanhamento ambulatorial, sem previsdo de alta. Os materiais
listados abaixo ndo podem ser substituidos por outros. Sdo imprescindiveis ao cuidado da
traqueostomia, ndo havendo possibilidade de utilizacdo terapéutica alternativa, e caso ndo faca uso
destes insumos ha risco de traqueite, sangramento via aérea e contaminagdo pela COVID-19. O
Autor necessita de:

e Filtro para tragueostoma - permutador de calor e umidade (HME) — cddigo SIASG
455706, quantitativo de 30 unidades/més;

e Adesivo peritraqueostoma para fixacao do filtro — codigo SIASG 455719, quantitativo de
30 unidades/més;

e Cola de silicone para adesivo — 1 unidade a cada 6 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfei¢oar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢des
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Ag¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acles e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagao
Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
e da outras providéncias.

5. O Capitulo I1, do Anexo VI, da Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizard nos seguintes
componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitagdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

I11 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

6. A Portaria SAS/MS n° 400, de 16 de novembro de 2009 estabelece a Politica Nacional de
Atencdo a Salde da Pessoa Ostomizada.

7. A Deliberagdo CIB-RJ N° 2.790 de 14 de margo de 2014 pactua as referéncias da Rede de
Atencdo aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de laringe ¢ um dos mais frequentes a atingir a regido da cabeca e pescoco, representando
cerca de vinte e cinco por cento dos tumores malignos que acometem esta area. Aproximadamente dois
tercos desses tumores surgem na glote e um terco acomete a laringe supraglética. O tabaco é
considerado 0 mais importante fator etioldgico no cancer da laringe. Estudos revelam que o risco de
desenvolvimento dessas neoplasias é 14,3 vezes maior em individuos que fumam em comparacdo com
os que ndo fumam. O consumo de bebidas alcodlicas também contribui, significativamente, para o
desenvolvimento dessas neoplasias. O risco de desenvolvimento do céncer laringeo € potencializado
pela agéo sinérgica do fumo e do &lcool, aumentando o risco de desenvolvimento desse cancer em cerca

de 100%. Outros fatores etioldgicos associados sdo o papiloma virus humano (HPV), as

hipovitaminoses, e o refluxo gastroesofageanol.

2. A laringectomia total é o tratamento cléssico preconizado para o cancer de laringe em estagios
avancados. Consiste na retirada total do 6rgdo e de seus acessorios e a implantagdo de_um
traqueostoma definitivo na parede do pescoco, para que o paciente possa respirar. Este

1PROJETO DIRETRIZES. Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Sociedade Brasileira
de Cirurgia de Cabega e Pescoco. Diagndstico e Tratamento do Cancer da Laringe. Disponivel em:
<http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdf/cancer_laringe.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2021.
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procedimento implica em significativas alteragdes em todo o contexto do paciente, envolvendo
aspectos biopsicossociaisz.

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-a com o meio
externo. Esta indicada em situa¢fes em que existe obstrucdo da via aérea alta, acimulo de secrecao

traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e intubaco traqueal prolongada®.

DOPLEITO

1. O filtro para tragueostoma é um dispositivo especializado para uma Unica 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 retencéo de calor e umidade do ar

exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia respiratoria perdida4.

2. Os adesivos para traqueostoma sao dispositivos de utilizacdo Unica, 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 forca de aderéncia menor®.

3. A cola de silicone para adesivo é uma cola liquida que pode ser utilizada para melhorar a
aderéncia entre a pele e o adesivo. Tem como finalidade o refor¢co da adesividade das placas de
adesivo a pele intacta em redor do traqueoestoma. A cola destina-se a utilizagdo num Unico

paciente®.

111 - CONCLUSAO

1. Os documentos médicos utilizados para a elaboracdo deste parecer técnico pertencem ao
processo originario n°® 5029313-14.2021.4.02.5101, em curso no 1° Juizado Especial Federal do Rio
de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, em virtude de ndo haver documento médico no
processo ora enviado (n° 5029998-21.2021.4.02.5101).

2. Trata-se de Autor com diagndstico de neoplasia maligna da laringe, submetido a cirurgia de
laringectomia total com esvaziamento cervical bilateral, e com prescricdo médica de filtro para
traqueostoma - permutador de calor e umidade (HME), adesivo peritraqueostoma e cola de
silicone para adesivo, para evitar risco de risco de traqueite, sangramento via aérea e
contaminacdo pela COVID-19 (EVENTO1, ANEXO2, fls. 13, e 16 a 20).

3. Nos tumores avangados de laringe, a cirurgia de retirada total do 6rgdo € necessaria, a
denominada laringectomia total. Como consequéncia, o individuo perde a capacidade de fala,

2scielo. BARBOSA, L. N. F. FRANCISCO, A. L. Paciente laringectomizado total: perspectivas para a a¢do clinica do
psicélogo. Paidéia (Ribeirdo Preto) vol.21 no.48 Ribeirdo Preto jan/abr. 2011. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-863X2011000100009>. Acesso em: 28 abr. 2021.
3RICZ, H.M.A. et al. Traqueostomia. Simposio: Fundamentos em clinica cirGrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n.
1, p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em:
28 abr. 2021.

Provox® XtraFlow'™ HME. Disponivel em: < https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/u@gI0ads//2015/10/10173_provox-xtrahme-manual_201611a_web.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2021.

®provox RegularT'vI Plus. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/ugI0ads//2016/12/10267_pr0vox-adhesives-ifu_201609a_web.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2021.
®provox RegularT'vI Glue. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2016/12/90756_provox-silicone-glue_2016010a_web.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2021.
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causando prejuizo para a qualidade de vida do paciente. A reabilitacdo fonatdria integral é
fundamental para que estes individuos possam retornar ao convivio social e profissional de forma
satisfatoria’. O advento da prétese diminuta, de material perfeitamente toleravel, valvulada e

continente restabelece a comunicacdo das vias aérea e digestiva sem perda da saliva, aspiracéo e

estenose. Hoje é considerada a melhor opgao de reabilitacdo fonatoria®.

4. Informa-se que os insumos filtro para traqueostoma - permutador de calor e umidade
(HME), adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo estdo indicados ao caso do
Autor — submetido a laringectomia total devido a neoplasia maligna de laringe, em uso de protese
fonatéria (EVENTO1, ANEXO2, fls. 13, e 16 a 20).

5. Destaca-se que filtro para traqueostoma - permutador de calor e umidade (HME), adesivos
peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo ndo estdo padronizados em nenhuma lista
oficial de insumos para disponibilizacdo através do SUS, no &mbito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos que possam configurar
alternativa.

6. No entanto, considerando que a presente demanda estd no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a atengdo oncoldgica no SUS
foi reestruturada em consonancia com a Rede de Atencdo a Salde de forma articulada entre os trés
niveis de gestao.

7. O componente de Atengdo Basica tem por objetivos, dentre outros, realizar rastreamento para
deteccdo e diagndstico precoce do cancer e encaminhamento da pessoa com suspeita para
confirmacdo diagnostica em pontos da rede de atenc&o.

3

8. O componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de especialidades,
hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica. Esses devem
apoiar e complementar os servigos da atengdo basica na investigacdo diagnostica, no tratamento
do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a_integralidade do cuidado no dmbito da rede de
atencdo a saude.

9. A Atencdo 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 Oncologica, onde sdo
oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servicos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internacdo, 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 Salide, quando publicados.

10. 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 I)9, e que o Autor

" Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Laringe eletrbnica para reabilitacdo vocal de
pacientes submetidos a laringectomia total. Relatorio de Recomendag&o. Janeiro, 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/2018/Relatorio_LaringeEletronica_Laringectomia_CP22_2018.pdf>. Acesso
em: 28 abr. 2021.

8 scielo. KRUSCHEWSKY, L. S. Et al. Complicagdes Decorrentes do Uso de Protese Vocal. 116 - Acta Cirlrgica
Brasileira— v. 17 (Suplemento 3) 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/acb/v17s3/15278.pdf>. Acesso em: 28
abr. 2021.

o Deliberagdo CIB n° 4.004 de 30 de Marco de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilita¢do 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/dia10/delib4004.pdf>. Acesso em:
4 mai. 2021.
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¢ atendido em uma unidade de saude pertencente ao SUS habilitada na referida Rede, a saber, 0
Hospital Federal de Bonsucesso (EVENTO1, ANEXO2, fls. 13, e 16 a 20), informa-se que tal
unidade ¢ responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS.

11. Cabe ainda ressaltar que em documento (Evento 1, ANEXO3, Pagina 10), a médica assistente
menciona que “caso o Autor, ndo faca uso destes insumos, ha risco de traqueite, sangramento via
aérea e contaminacao pela COVID-19”.

12. Em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias ho SUS

— CONITEC!, verificou-se gue os insumos pleiteados filtro para traqueostoma (permutador de
calor e umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo ndo foram
avaliados.

13. Elucida-se que os pleitos filtro para traqueostoma (permutador de calor e umidade);
adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo sdo classificados como insumos para
traqueostomizados e ndo como medicamento. Portanto, ndo faz parte da Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME)**.

14. Destaca-se que adesivo peritraqueostoma, assim como o filtro para traqueostoma e cola de
silicone para adesivo encontram-se registrados na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) sob diversas marcas comerciaist>1314,

15. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais que venham

atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de filtro para tragueostoma (permutador de
calor e umidade); adesivo peritragueostoma e cola de silicone para adesivo (insumos pleiteados).

E o parecer.

A da 72 Turma Recursal — 2° Juiz Relator (RJ), da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

7
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TATIANA GUIMARAES TRINDADE MARCIA LUZIA TRIW DE
Fisioterapeuta MARQUES /7 /
CREFITO2/104506-F Farmacéut[cf A
CRF- RJ 13615

Mat. 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC). Recomendagdes sobre tecnologias
avaliadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso em: 04 mai. 2021.
11BRASIL. Ministério da Salde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 04 mai. 2021.
12Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372902201486/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 04 mai. 2021.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510397470117/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 04 mai. 2021.
14Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Registro de cola de silicone Provox®. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351026244201677/?nomeProduto=cola>. Acesso em 04 mai. 2021.
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
' A6 |
Bara Mansa | Santa Casa de Misencorda de Bama Mansa 226005Y | 1707 e |Uracon com Servcos de Radoteapla e Hematologa
s |
| CoboFnic | Hosptal Santa isabel | 278206 | 17.06 |Uracen
Gu,c""xmu:: : Sockdads Pommf 700 Baneficiencia ds Campos 2287250 " oe llﬁ\;t:cﬂ
quu‘: | Hospital Univacsanic Alvar Alim zzemr 1106 |Unacon com Senigo de Radicterapia
3 — !
Gm?s |Instituta de heckcina Nuclear = Endocinologas Lida AMNE 22!!7285 o7 tl.ha:u\ com Serago de Radicterapia
Haperuna | Hoapatal S30 José d AvailConferincis S3o Joé do Avai | 2aeess ‘Z,";; ‘ e Com Mntsos v Redciwints &M Oumuslt
Niterss | Hospral Munices Oréreio de Fretas = | 1255 | 1714 |Hoapital Geral com Ceurgia Oncokipes
Nitenis Hoonnu Unisersitanc Antdo Pedr - HUAPUFF | |2506 | " m Iu-a:w com Serago e Hematsdogla
Hmpul Akths Camarc 2275563 | 47 06 =
Paticpals B et — Lnac Serngo &= Radeterapia
TR Centro de Terapa Oncokbges | 22687781 1118 I S
Ric Bonito Huptal Rng:md Dzry Vargas 12%24! w m .Un:m
1To7 “ "
Rio de Janeino | Hospial dos Seradcres do Estada 2sss88 | 17 L0 tm;;“u%‘::;’;’: i, o ¥ gia e
: Rio 0 Janemo 7&5«91507(3;5!50‘5@:7-7 22&5384 7 o: ,u;lcon
.ﬁ"_! Jareiro | Hosphtal Geral de Borsucesso | 2260680 | 7 08 5’3‘.” com Servigo “' Liamnrr
[ Rig de Jarsio Hoopaal Geal de Jac arepaguaHospeal Candoso Fontes 22%423 KIS | Uracon
| Fio de Jarmiro|Hosptal Geral de lpanema | 2266775 | 1714 | Hospital Geral com Cruga Oncolépca
| Rio de Jareiro | Hospial Geeal da Lagos | 2213658 | 9109 \uucoo com Serigo 62 Oncelogia Peciolica
| Rgogg.!ﬁm nocpulManoM 225569& 1767 ‘UchanSw-womRndumw
| Rio de Jormito Hooplal Universitino GafMeée UniRio 2256"5 y 17 ?3 2 @uc;m
Rio de Jansio ‘Mmpul Universitane Pedra Emesta-HUPEERS 2ee7m3 | V7 Dgo' Uracon com Seniges de Radeterapia @ de Hematclogia
| R0 0% Janeiro |Hospal Univarsitans Clamentro Fraga FINGUFRS | 2280067 | 1712 |Cacon.
| Rio de Janei |Institulo de Puericultura'e Pediaina Martaglo Gestera/UFRY | 2206616 | 17.11 || “‘"’“’" Exchsiva de Orcologia Pedidtica
Rm a6 Janso ‘Ho;p«al Estaoual Transplante Carcer @ Cinugaa Infantil 7‘8508! 711 |Unacon EJtMlvﬂ % Oncolegia Pediitnca

Insfituto Estacual de Hemalclogia Arttwr Siquera

Rio de Jarsao }Cavnkgmmmfmu nstitAo 0e Hematologa - | 2295067 1 1710 | Unacon Exclusiva ds Hemalologia

T
\
I
Rio de Jarsito | l
i

| Institits Nacional da Cancer!INCA - Mospital de Cancer | 2273454 1 1713 | Cacon com Senage de Oncclogia Pediatnca
In:lmlv Nacional de Cincer'INCA - Hospital de Canzes I 3269821 _Te
lmtmlo ‘Nacional ds CancarINCA - Hespital 0w Cancer 1 2273062 1mnor

|

_ Terusopols Nmpu! S3c Jose/Avsociac 3o Congregag o de Sarta Cunl 2292386 | I7.06 |Uracen

Hospatal Universitans Sessnno %mfuoou,io Edwaional 2R 1706 |Unacon

Vassouras Sevarno

\m Redom Ho;pdw me Amdka Lida - HINJ& 25166 ror {Unacon com Serago de Raditerapa

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.



