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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1174/2021

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2021.

Processo n° 5122951-04.2021.4.02.5101,
ajuizado  por | |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg, ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar (modalidades estacionaria e
portaitil) e ao insumo cateter nasal.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(Evento | ANEXO2 Paginas 11 a 13), emitido em 22 de novembro de 2021 e nio datado pela

médica |

| o Autor, de 77 anos de idade,

necessita utilizar oxigénio nas 24 horas, sendo prescritas as fontes de oxigénio nas modalidades
estacionaria (cilindro de oxigénio e concentrador de oxigénio movido a energia elétrica) e portatil
(concentrador de oxigénio movido a energia acumulada ou cilindro de oxigénio de transporte).
Assim como foi prescrito o medicamento Nintedanibe 150mg - 1 comprimido de 12 em 12

horas.

2. Conforme formulario médico redigido em impresso da Defensoria Publica da
Unido (Evento 1 ANEXO2 Paginas 14 a 18), preenchido em 13 de outubro de 2021, pela médica

| o Requerente apresenta

diagnéstico de fibrose pulmonar idiopatica, com hipoxemia em repouso que pode levar a
arritmias e complica¢Bes cardiacas e pulmonares e ao 6bito. Foi indicado o uso de Nintedanibe
150mg (2 vezes ao dia) e de oxigenoterapia domiciliar continua.

3. Segundo documentos do Instituto de Doengas do Térax IDT/UFRJ (Evento
| ANEXO2 Paginas 19 e 20), emitidos em 23 de agosto de 2021, pela médica | |

| o Demandante ¢ portador de doen¢a pulmonar

intersticial fibrosante e insuficiéncia respiratéria cronica, apresentando dispneia progressiva
ha 1 ano e, atualmente, aos minimos esfor¢os com hipoxemia ao esforgo. Apresenta indicagdo de
uso de Nintendanibe e de suplementaciio de oxigénio em regime domiciliar por 24 horas,
seguindo as normas da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, sendo sugeridos os
equipamentos disponiveis para fornecimento de oxigénio: modalidades estacionarias (cilindros de
aco com oxigénio gasoso comprimido; compressores de oxigénio; fontes de oxigénio armazenado
sob a forma liquida; concentradores de oxigénio comprimido movidos a energia elétrica) e
modalidades portiteis (mochila para transporte; concentradores de oxigénio movidos a energia
elétrica acumulada). Necessita do fornecimento de algum dispositivo na modalidade estacionaria e
na modalidade portatil, para seguir em acompanhamento ambulatorial. Em caso de fornecimento de
concentrador de oxigénio movido a energia elétrica, é necessario que também seja disponibilizado

o fornecimento de oxigénio armazenado em cilindro. para eventual caso de falta de energia elétrica.
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4, Também foi solicitado o insumo cateter nasal tipo éculos (fluxo de oxigénio
proposto: 1L/min). Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) mencionadas: J84.1 —
Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose; e J96.1 — Insuficiéncia respiratéria
cronica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢@o n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagiio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no Ambito do SUS.

4, A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereciro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugiio SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a . saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Aten¢do a Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Saiide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o
que leva a inflamagdo alargada e a formagao de cicatrizag@o fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencgas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenga pulmonar intersticial associada a
doenga do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por
determinados medicamentos utilizados para tratar outras doengas ',

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) ¢ uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopética cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmoes. O
padrdio histologico e/ ou radiologico associado a FPI € o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padriio histolégico de PIU associado & FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagndsticos acurados de FPI, o que, sem davida, € um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2.9 anos, a partir do
momento do diagnéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenga pode mostrar, ¢ dificil firmar previsdes progndsticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas
duas substincias, de fato, mostraram eficdcia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe’.

3. A insuficiéncia respiratoria (IR) pode ser definida como a condigdo clinica na
qual o sistema respiratdrio ndo consegue manter os valores da pressdo arterial de oxigénio (PaO2)
e/ou da pressio arterial de gas carbdnico (PaCO2) dentro dos limites da normalidade, para
determinada demanda metabolica. Como a defini¢ao de IR esta relacionada a incapacidade do
sistema respiratério em manter niveis adequados de oxigenagdo e gas carbonico, foram
estabelecidos, para sua caracterizacdo, pontos de corte na gasometria arterial, como PaO2 <
60mmHg e PaCO2 > 50mmHg. Quando as alterages das trocas gasosas se instalam de maneira
progressiva ao longo de meses ou anos, estaremos diante de casos de insuficiéncia respiratéria
cronica. Nessas situa¢des, as manifestagdes clinicas podem ser mais sutis e as alteragdes
gasométricas do equilibrio acido-base, ausentes®.

4. Dispneia (ou falta de ar) corresponde a respiragdo com dificuldade ou com
esforgo’.
5. A hipoxemia ¢ definida como a redugdo do conteado arterial de oxigénio (CaO2).

Embora a pressiio parcial de O2 no sangue arterial (PaO2) seja a medida convencional do grau de
oxigenagdo do sangue, outras varidveis como a saturagdo arterial de O2 (Sa02), a concentragéo de

' EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https:/feuropeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/docnca-pulmonar-intersticial/>. Accsso em: 30 nov. 2021.

P BADDINI-MARTINEZ, 1, et al, Atualizagfio no diagnostico ¢ tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sdio Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pd (>, Acesso em: 30 nov. 2021,

TPADUA. A. 1.; ALVARES, F. A.: MARTINEZ, J. A. B. Insuliciéncia respiratéria. Medicing, Ribeirdo Preto, v. 36, p. 205-213,
abr./dez. 2003. Disponivel em: <htips:/www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/549> Acesso em: 30 nov. 2021.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479& filter=ths_termall&q=dispneia>. Acesso em: 30 nov. 2021.

# NatJus 3

d;..




Secretaria de
Salde

[tein

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nocleo de Assessorin Técnica cm Agdes de Satde

hemoglobina (Hb) e a afinidade do oxigénio a Hb estdo incluidas na determinag¢do do conteiido
arterial de O2 (Ca02)°.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase, incluindo os
receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) « e B, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Esta indicado para o tratamento e o retardo da progressio da fibrose pulmonar
idiopatica (FPI); tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-
ES); tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas com
fendtipo progressivo®.

2. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internagdes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénica’.

3. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liguido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés {ltimos permitem a locomogao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutengio™®,

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

* Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

¢ Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O» gasoso portatil e
cilindro de, no minimo, 4m’ de gis sob pressdo: destinam-se a usudrios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais:

* Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

5. Para que o usudrio possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, ¢ necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administragdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administragiio de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)®.

*FORTIS. E.A.F. & NORA, .S, Hipoxemia ¢ Hipoxia Per-Operatdria: Conceito, Diagnéstico, Mecanismos, Causas e Fluxograma de
Atendimento. Rev Bras Anestesiol 2000; 50: 4: 317 — 329, Disponivel em: <https://www.bjan-

sha.org/article/5¢498¢380aces5 1 19028b49d 1/pdt/rba-50-4-317 pdf>. Acesso em: 30 nov. 202].

“ Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe {Ofev™) por Bochringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<hllps://consu]ms,anvisn.guv.br;'ﬂa'hul:srio/q/'?nomcI‘roduto=()l-’ LV >, Acesso em: 30 nov. 2021,

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia. Sao Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <]1tlp://wwwsciclo.br/scicl0.php‘?scripl:sci_zlmcxl&pidﬁSOI()Z—
3586200000060001 1>, Acesso em: 30 nov. 2021.

¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisio: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada,
Disponivel em:

<htip:/itarget.com. brinewclients/sbpt.org.br/201 | Idownluuds,’urquiwsllic\-isocszEVISA(‘.)__O'/‘___OX[G ENOTERAPIA_DOMICILIAR
PROLONGADA.pdr>. Acesso em: 30 nov. 2021.
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I - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com fibrose pulmonar idiopatica e insuficiéncia respiratéria
apresentando solicitagdo médica do medicamento Nintedanibe 150mg, do tratamento com

oxigenoterapia domiciliar (modalidades estacionaria e portatil) e do insumo cateter nasal (Evento
1_ANEXO2_Paginas 11 a 20).

2. Quanto ao medicamento pleiteado, de acordo com a bula* aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), o Nintedanibe 150mg tem indicacfio prevista para o
tratamento de fibrose pulmonar idiopatica.

3. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o pleiteado Nintedanibe 150mg nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissio Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica, a qual, em sua 73" reunido ordindria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,
recomendou a niio_incorporacio no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica’.

5. A comissé@o considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressdo da doenca, ou seja, no declinio da fung¢ao pulmonar medida em termos da
capacidade vital forgada (CVF), a evidéncia quanto a prevengdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranga com um grau importante de incidéncia de reagGes adversas e descontinuagdes, o que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel a incorporagéo do
medicamento®.

6. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenga.
Mencionam ainda, que em algum momento do tratamento é esperado que o paciente necessite da
realizagdo de transplante pulmonar e suplementagio de oxigénio "',

7. Atualmente, sdo ofertados medicamentos e procedimentos no SUS que podem ser
usados nas comorbidades presentes na FPI, que sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e

transplante de pulmio, usados para controle dos sintomas e complicagdes da IPI. Contudo, néo
representam substitutos com a mesma atuagéo terapéutica do pleito Nintedanibe 150mg.

8. Ademais, informa-se que este Nicleo nao identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ' para fibrose pulmonar idiopdtica ¢ Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose.

? BRASIL. Ministério da Saude. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar [diopatica. Relatorio de Recomendagio n® 419, Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdf>. Acesso em: 30 nov. 2021.

19 SOCIEDADE BRASILEIRA DEE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Diretrizes de doengas pulmonarcs intersticiais da sociedade
brasileira de pneumologia ¢ tisiologia. J Bras Pneumol, 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpnew/a/gKLv6rykSPnCdn5C95DPkew/?lang=pt>. Acesso ecm: 30 nov. 2021,

Il CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE- CCATES. SINTESE
DE EVIDENCIAS SE 06/2016. Ofev” (esilato de nintedanibe) para tralamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junhe — 2016. Disponivel
cm: <hltp://www.ccates.org.bricontent/_pdt/PUB_1492434030.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2021,

12 Comissdo Nacional de [ncorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel eni:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 30 nov. 2021,
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9. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe 150mg, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagfio de preco maximo pela CAmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)".

10. De acordo com publicagio da CMED', o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Nintedanibe 150mg possui preco de fabrica correspondente a R$ 18.887,82 e preco de
venda ao governo correspondente a R$ 14.821,27, para o ICMS 20%/%.

12. Quanto ao pleito tratamento com oxigenoterapia domiciliar (modalidades
estaciondria e portatil) e o insumo cateter nasal, cumpre informar que estido indicados ao
manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Requerente (Evento |_ANEXO2_Paginas 11 a
20).

13. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de aten¢io domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporagdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacio _apenas para pacientes com Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Crénica (DPOC)'® — o que niao_se enquadra ao quadro clinico do
Assistido (Evento 1_ANEXO2_Péginas 11 a 20).

14. Considerando que ¢ de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisi¢io dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado. o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientagdes e adaptagdes acerca da uti lizagdo do referido equipamento bem como
reavaliagdes clinicas periodicas.

15. Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante realiza acompanhamento
ambulatorial no Instituto de Doencas do Térax IDT/UFRJ do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Evento 1_ANEXO2 Paginas 11 a 20). Assim, informa-se que ¢ responsabilidade da
referida instituicdio realizar o seu acompanhamento especializado, para monitoramento do uso da
oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 30 nov. 2021.

" BRASIL.. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fibrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < hllps://\\'ww.gov.br/:uwisa/pt-hr/ussunlos/mcdic:lmcntos/cmcd/compras-
publicas/I isla-dc-prccus-nmximos-pam-compras-publicas/arquivos/lisla_conformidadc~gov_2019-I2- 10_v3.pdf>. Acesso em: 30 nov.,
2021,

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov. br/zmvisa/pl-br/assumos/mcdicnmcntos/cmcd/prccos/arquivos/ lista_conformidade_gov_2021_11_v2.pdf>.
Acesso em: 30 nov. 2021.

' CONITIEC — Comissao Nacional de Incorporagio de Tecenologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas, Relatorio n®
32. Disponivel em: < htlp://conilcc.gov.br/imuges/lncorpomdos/Oxigcnolcrapiu—DPOC~f'mal.pdi>. Acesso em: 30 nov. 2021.
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16. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro, nio foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento
com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados outros
equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

17. Acrescenta-se que ainda ndo_existem Programas nas trés esferas governamentais
que venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
que verse sobre o quadro de esclerose sistémica com acometimento pulmonar grave,

caracterizado por padrdo de pneumonia intersticial nio especifica fibrosante.

18. Por fim, no que tange ao registro, junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oferta de oxigénio suplementar,
informa-se:

18.1) cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém
devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenga sanitaria da autoridade
sanitaria local e autorizagdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias'’;

18.2) concentradores de oxigénio, mochila de oxigénio liquido e cateter nasal -
possuem registro ativo na ANVISA.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA JAQUELINE COELHO FREITAS
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 21.047 COREN/RIJ 330.191
1D. 5083037-6 ID: 4466837-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagio
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

'TANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Regularizagiio de produtos: gases medicinais. Disponivel ¢m:
<ihllp://pormLzuwisa‘gov.br/rcgislros-c-aulorizacocs/mcdicumcn(ns/produlns/guscs-mcdicinuis..’ml'«)rmacous-geruis>. Acesso em: 30 nov.,
2021.
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