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Rio de Janeiro, 11 de margo de 2022

Processo n° 5002289-17.2022.4.02.5120

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Nova Iguagu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos Provex
Silicone Glue; Provox Stabilibase; Provox XtraMoist ¢ Provox Brush.

I - RELATORIO

l. Para elaboragio do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédico mais recentes acostados ao processo.

2. De acordo com documentos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1,

LAUDO®9, Péagina 1; Evento 1, RECEIT10, Pagina 1), emitidos em 24 de janeiro e 25 de feverexro

de 2022, pelos medlcosl

| | o Autor foi submetido a laringectomia total com esvaziamento cervical
niveis II, I1I e IV bilateral, com lobectomia esquerda da tireoide em 24/02/2016, por carcinoma
escamoso de laringe invasivo. Estd em uso de protese fonatéria Provox n® 6 mm para reabilitagdo
vocal, além de acompanhamento fonoterapico. Encontra-se em acompanhamento ambulatorial no
setor de cabega e pescogo desta unidade, sem previsdo de alta. Foi informada a seguinte

Classificag@o Internacional de Doengas (CID-10) C32.8 - Neoplasia maligna da laringe com
lesdo invasiva e prescritos os seguintes insumos:

=  Provox Silicone Glue — 3 frascos ao ano;
=  Provox Stabilibase — 15 unidades ao més;
*  Provox XtraMoist — 30 pecas;

*  Provox Brush — 6 pecas ao ano.

1L — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da aten¢do e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de a¢des
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2.

A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a

Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.
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3. O Anexo 1V da Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengao a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas, no ambito do SUS.
4. O Anexo IX da Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

| instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Saide
| das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de satide habilitados na ateng@o especializada em oncologia e define as condi¢des
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

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

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo 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 ambito
do Sistema Unico de Saude (...).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promog¢do da saade e prevengdo do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos: e, regulagéo do acesso.

9. A Deliberagido CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco 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.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
Julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condigdes de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com
vistas a garantir o respeito a dignidade, 4 cidadania ¢ a sua inclusdo social. Esta Lei estabelece
principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com céncer e a efetivagio de
politicas piblicas de prevengdo e combate ao cincer.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

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

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

11 - Central de Regulagdo de Internag¢des Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de wrgéncia; e
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Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas c€lulas tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagio de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céncer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, misculo ou cartilagem, so chamados sarcomas'.

2. O céancer de laringe ocorre predominantemente em homens acima de 40 anos 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 area e 2% de todas as doengas malignas. Os sintomas
estdo diretamente ligados a localizagdo da lesdo. Assim, a dor de garganta, principalmente durante
a degluticdo, sugere tumor supraglotico, e rouquiddo indica tumor glético ou subglético. A
ocorréncia pode se dar em uma das trés dreas em que se divide o orgdo: supraglote, glote ¢
subglote. Aproximadamente 2/3 dos tumores surgem na corda vocal verdadeira, localizada na
glote, ¢ 1/3 acomete a laringe supragldtica (acima das cordas vocais). O tipo histolégico mais
prevalente, em mais de 90% dos pacientes, € o carcinoma de células escamosas”.

3. A laringectomia total ¢ o tratamento classico preconizado para o céncer de laringe
em estagios avangados. Consiste na retirada total do 6rgdo e de seus acessorios e a implantagido 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®.

DO PLEITO

1. A protese fonatoria ¢ uma valvula unidirecional que permite que o ar passe a
partir dos pulmdes/traqueia ao eséfago, quando o estoma ¢é ocluido, produzindo voz.
Consequentemente, melhora a qualidade de vida do paciente submetido a laringectomia total*. Uma
protese fonatoria ¢ um dispositivo pléstico, normalmente fabricado em silicone para uso médico.
Esta sera colocada entre o eséfago e a traqueia durante a laringectomia total, ou numa pungio
secundaria. A prétese 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 cénula menor que contém uma valvula

' BRASIL. Ministério da Saide. Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que ¢ cAncer? Disponivel em: <hitps://www.inca.gov.br/o-que-
e-cancer >, Acesso em: 11 mar, 2022,

? BRASIL. Ministério da Saide. Instituto Nacional do Céincer — INCA. Tipos de edncer. Cancer de laringe. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 11 mar. 2022.

* Scielo. BARBOSA, L. N. F. FRANCISCO, A. L. Paciente laringectomizado total: perspectivas para a agdo clinica do psicélogo.
Paidéia (Ribeirdio 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: 11 mar, 2022.

* ALMEIDA, A. M. Et al. complicagdes da protese fonatéria como intervir. Onco. newsmar. abr. mai. jun. 2014, Disponivel em:
<https://www.onco.news/wp-content/uploads/2019/03/81-art.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2022.
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unidirecional. Esta valvula ird 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)’.

2. O filtro para traqueostomia (Provox® XtraMoist™ HME) ¢ um dispositivo
especializado para uma Gnica utilizaggio, destinado a pacientes que estejam respirando através de
uma fraqueostomia. Trata-se de um permutador de calor ¢ umidade que aquece e umidifica o ar
inalado através da retengdo de calor ¢ umidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera
parcialmente a resisténcia respiratéria perdida®.

3. O Provox StabiliBase ¢ um adesivo poderoso que proporciona melhor
estabilidade, especialmente se o seu estoma for profundo. Recomendamos que vocé o utilize
durante o dia, quando falar muito ou falar sem usar as méios com o Provox FreeHands FlexiVoice’.

3. A cola de silicone € uma cola liquida que pode ser utilizada para melhorar a
aderéncia entre a pele e o adesivo. Tem como finalidade o reforgo da adesividade das placas de
adesivo a pele intacta em redor do traqueoestoma. A cola destina-se a utilizagdo num (Gnico
paciente®.

4, A Provox® Brush (Escova Provox) limpa a valvula da protese fonatdria Provox.
As abas de seguranca na escova impedem a aspiracdo acidental da escova Provox Brush.
Disponivel em dois tamanhos. Caracteristicas e vantagens. Limpeza facil e eficiente. Também pode
ser dobrada para adaptagdo individual. Também utilizada para inserir o Provox Plug ou o Provox
Vega Plug’.

111 - CONCLUSAQO

1. Em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico de neoplasia maligna da laringe
com lesdo invasiva, submetido a laringectomia total com esvaziamento cervical, solicitando o
fornecimento de insumos inerentes ao procedimento j realizado: filtro para traqueostomia
(Provox® XtraMoist™ HME), adesivo para melhora da estabilidade (Provox Stabilibase), cola
liquida para melhorar a aderéncia entre a pele e o adesivo (Provox Silicone Glue) ¢ escova para
limpeza da valvula da prétese fonatéria (Provox Brush).

2. De acordo com a Portaria n® 516, de 17 de junho de 2015, que aprova as Diretrizes
Diagnosticas e_Terapéuticas do Céancer de Cabega e Pescogo, a laringectomia total ¢ o
esvaziamento cervical sdo alguns dos tratamentos para o cancer de laringe'®. Como consequéncia, o
individuo perde a capacidade de fala, causando prejuizo para a qualidade de vida do paciente. A
reabilitacdo fonatoria integral ¢ fundamental para que estes individuos possam retornar ao convivio
social e profissional de forma satisfatéria''. O advento da prétese diminuta, de material

* Atos Breayhing. Speaking, Living, Protese fonatoria, Disponivel em: < hitps://www.atosmedical. pt/apoio/protese-fonatoria/>. Acesso
em: 11 mar. 2022,

% Provox™ XtraFlow™ HME. Disponivel em: < https://www.atosmedical.com.br/wp-content/uploads//2015/10/10173_provox-xtrahme-
manual_201611a_web.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2022.

" ATOS. Breathing — Speaking — Living. Provox StabiliBase. Disponivel em: < https://www.atosmedical.com.br/product/provox-
stabilibase/>. Acesso em: 11 mar. 2022,

% Provox™ Silicone Glue. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-content/uploads//2016/12/90756_provox-silicone-
glue_201610a web.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2022,

? ATOS. Breathing — Speaking — Living. Provox® Brush. Dispenivel em: < https:/wwhw.atosmedical. com.br/product/provox-brush/>.
Acesso em: 11 mar. 2022.

' BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 516, de 17 de junho de 2015, Diretrizes Diagnoésticas ¢ Terapéuticas do Céncer de Cabega ¢
Pescogo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDTCancerCabecaPescoco201 5.pdf>. Acesso em: 11 mar.
2022,

"' Comissfio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Laringe eletrénica para reabilitacio vocal de pacientes
submetidos 4 laringectomia total. Relatério de Recomendagdo. Janeiro, 2018. Disponivel em;
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/2018/Relatorio_LaringeEletronica_Laringectomia_CP22_2018.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2022,
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perfeitamente toleravel, valvulada e continente, restabelece a comunicagio das vias aérea e
digestiva sem perda da saliva, aspiragdo e estenose. Hoje é considerada a melhor op¢do de
reabilitagdo fonatoria'?.

-

3. Assim, informa-se que o filtro para traqueostomia (Provox® XtraMoist™ HME), o
adesivo para melhora da estabilidade (Provox Stabilibase), a cola liquida para melhorar a aderéncia
entre a pele e o adesivo (Provox Silicone Glue) e a escova para limpeza da valvula da protese
fonatéria (Provox Brush). estdo indicados ao manejo do quadro clinico do Autor - neoplasia
maligna da laringe com lesdo invasiva. submetido 4 laringectomia total com esvaziamento cervical
(Evento 1, LAUDQO9Y, Péagina 1; Evento 1, RECEIT10, P4gina 1). Contudo, niio integram nenhuma
lista oficial de insumos para disponibilizagio ambulatorial medicante cadastro, no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro, bem como néo foram identificados outros
insumos que possam configurar alternativa.

4, No entanto, considerando que a presente demanda esté no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a ateng@o oncolégica no SUS
foi reestruturada em consonancia com a Rede de Atencéio a Satde de forma articulada entre os trés
niveis de gestao.

O componente de Atengdo Especializada é composto por ambulatérios de
espemalndadcs hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica.
Esses devem apoiar e complementar os servigos da atengdo basica na investigagio diagndstica, no

tratamento do céncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no 4mbito da rede
de atengdo a saide. O componente da Atencdo Especializada ¢ constituido pela Atencédo
Ambulatorial e Hospitalar.

6. 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 Oncoldgica, nos quais
sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servigos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internagdo, a
depender do servig¢o e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos
clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saade, quando publicados.

7. Em consonancia com o reg./,ulamento do SUS, conforme pactuagdo na Comissao
Intergestores Bipartite (Deliberaciao CIB-RJ n° 4.004 de 30 de marco de 2017), o Estado do Rio
de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO I)'3.

8. O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulagdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que organiza o
servico em trés dimensdes (Regulagdo de Sistemas de Saude, Regulagdo da Atengdo a Saude e
Regulagido do Acesso a Assisténcia) para qualificar a ateng@o e o acesso da populagio as a¢des e
aos servigos de saide'*

' Scielo. KRUSCHEWSKY, L. S. Et al. Complicagdes Decorrentes do Uso de Protese Vocal. 116 - Acta Cirirgica Brasileira— v. 17
(Suplemento 3) 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ach/v17s3/15278.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2022.

" Deliberagio CIB n° 4.004 de 30 de margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagiio 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 adequago a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em: <
http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/540-2017/marco/4593-deliberacao-cib-n-4-004-de-30-de-marco-de-2017.html>. Acesso em:

11 mar. 2022.

“BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengfio 4 Saude. Departamento de Regulagiio, Avaliagdo ¢ Controle de Sistemas.
Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 11
mar, 2022.
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9. Assim, considerando que o Autor ¢ atendido em uma Unidade de Salde
pertencente ao SUS e habilitada na Rede de Alta Complexidade Oncoldgica, a saber, o Hospital
Federal de Bonsucesso (Evento 1, LAUDO9, Pagina 1; Evento 1, RECEIT10, Pégina 1), informa-
se que tal unidade € responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS ou caso nio
possa atender a demanda, devera encaminhar o Autor a uma unidade apta em atendé-lo.

10. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de prétese,
adesivo, filtro, cola e escova. Assim, cabe dizer que Provox® corresponde 4 marca e, segundo a
Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdio e contratos da
Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administrago. Sendo assim, os processos
licitatorios de compras sio feitos pela descri¢io do_insumo, e nio pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA
Enfermeira
COREN/RIJ 321.417
ID. 4.455.176-2

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
SILYA
Assistente de Coordenagéo
ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5 /

FLAV FONSQMﬁ
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1ID. 436.475-02
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ANEXO 1

Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.




