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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1202/2022
Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022.

Processo n° 5009067-97.2022.4.02.5121,
ajuizado por[__________]representada por
| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao atendimento domiciliar com especificacbes (assistencial, medicamento, materiais
descartaveis e permanentes), fisioterapia motora e respiratéria domiciliar.

| - RELATORIO

1. De acordo com relatério médico do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagdo Gesteira/IPPMG em impresso da Universidade Federal do Rio de Janeiro/UFRJ
(Evento 1, OUT2, Paginas 15;llﬁ_e_ﬂ11251_Le5QegLNamﬁnLe1emitidos em 13 de setembro e 13
de junho de 2022, pela médic , @ Autora, 12 anos de idade, data
de nascimento 05/02/2010, possui diagnéstico de angioedema hereditario. Em abril de
2022, apresentou episddio de angioedema de glote, evoluindo com insulto hipoxico
isquémico grave po6s-parada cardiorrespiratdria, com consequente evolucdo para condicdo de
saude cronica complexa e também condi¢des debilitantes e permanentes. Desde entdo a
Autora é portadora de necessidades especiais, totalmente dependente de terceiros, ndo possui
atualmente autonomia e controle de suas funcdes motoras e fisiologicas. E dependente de
equipamentos para suporte clinico e manutencdo da estabilidade, quadro neuroldgico
vegetativo mantido. Encontra-se internada no referido servigo desde o dia 10/04/2022 para
tratamento. Apresenta traqueostomia e gastrostomia. Atualmente, em condicfes de alta
para domicilio, ap6s a qual sera compartilhado o cuidado ambulatorial entre 0o IPPMG, a
equipe da assisténcia priméria a salde e o programa de atencdo domiciliar no Rio de
Janeiro, o PADI, conforme os contatos realizados entre os profissionais das equipes e 0
cadastramento da familia nos programas. Necessidade de reabilitacdo diria com fisioterapia
motora e respiratoria. Familia empenhada em todos 0s processos e deseja muito a ida da
Autora para casa. Conseguiram alguns equipamentos e insumos por meio de doagdo ou
aquisi¢do. Contudo, ainda ndo ha garantia de acesso definitivo aos insumos e medicamentos
de uso diario com fornecimento continuo pela rede de saude, de maneiro que reinternacGes
ndo estdo descartadas pela falta de insumos a médio e longo prazo. Informado que os
insumos faltantes sdo:

e Nobreak com autonomia minima para 12 horas — 01 unidade;

e Baldo auto inflavel com reservatorio - 01 unidade;

e Compressa de gaze ndo tecido em TNT (Non Woven) — 500 unidades bimestral;
e Compressa de gaze ndo estéril - 500 unidades bimestral;

e Cadeira de banho reclindvel adaptada com apoio de cabega, tronco e pés — 01
unidade;
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e Seringa descartavel 10mL sem agulha, com bico — 04 unidades mensal;
e Seringa descartavel 60mL sem agulha, com bico — 04 unidades mensal;

o Extensor flexivel para aspiracdo (borracha para aspirador) - 04 unidades
mensal,

e Fixador para traqueostomia com velcro - 04 unidades mensal,
e Sondas de aspirac¢ao n°10 - 50 unidades mensal;

e Fraldas tamanho adequado - 180 unidades mensal;

e Enoxaparina sodica 40mg/0,4mL seringa - 31 unidades mensal;
e Fenobarbital 40mg/mL solugdo oral — 155mL mensal;

e Fenitoina 100mg comprimidos - 62 unidades mensal;

e Acetato de Icatibanto 10mg/mL solugéo injetavel 3mL (Firazyr®) — 3 seringas.

2. De acordo com documento e receituario médico em impresso da
Universidade Federal do Rio de Janeiro/UFRJ (Evento 1, OUT2, Paginas 20 e 21), emitidos
em 25 de julho de 2022, respectivamente pelas médicas| e

| a Autora, 54kg, com varios epis6dios de angioedema a0 més

possui indicacdo do uso de Acetato de Icatibanto, na crise aguda. Consta a seguinte
prescricdo de uso subcutdneo: Acetato de Icatibanto 10mg/mL (Firazyr®) solugéo
injetavel, fazer 25mL em caso de crise de angioedema. A Autora deverd portar
medicamento o suficiente para 3 crises.

3. Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: - D84.1 - Defeito no
sistema complemento.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencio a Satde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acBes 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 Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui
a Atencao Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade
clinica, necessitam de atencdo a saude em situagdo de restricdo ao leito ou
ao lar de maneira temporéria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade
na qual a atencdo domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para
tratamento, paliacdo, reabilitacdo e prevencéo de agravos, tendo em vista a
ampliacdo de autonomia do usuério, familia e cuidador.
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Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atencdo Domiciliar 2 (AD 2); e

I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das

visitas, a intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de
equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil
de atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado
planejamento e gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e
fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos
uma das sequintes situacoes:

| - necessidade de monitorizacdo continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial
para a realizacdo de varios procedimentos diagnosticos, em sequéncia, com
urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cir(rgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagcdo mecanica invasiva, nos casos em que a
equipe ndo estiver apta a realizar tal procedimento.

4, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

6. A Portaria de Consolidagcdo 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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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.

11. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso has
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

12. Os medicamentos Fenobarbital e Fenitoina estéo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e
autolimitado do tecido submucoso e subcutaneo e que ocorre devido ao aumento temporario
da permeabilidade vascular causada pela liberacdo de mediadores vasoativos. Ele geralmente
ocorre como parte da urticaria, estando, nesse caso, associado a ocorréncia de papulas.
Quando o angioedema ocorre de forma repetida e sem papulas, o paciente provavelmente
apresenta angioedema hereditario (AEH) ou angioedema adquirido (AEA).

2. O AEH é uma imunodeficiéncia primaria do sistema complemento, com
heranga autossémica dominante, heterogeneidade de l6cus e expressividade varidvel. A
classificagdo mais atualizada do AEH agrupa os pacientes naqueles com deficiéncia do
inibidor da Cl-esterase (C1-INH), codificado pelo gene SERPING1, forma mais comum, e
naqueles sem deficiéncia de C1-INH (antigo tipo 3). Quando deficiente O C1-INH, ocorre
aumento dos niveis de bradicinina, nanopeptideo que tem a¢do vasodilatadora, ocasionando,
em consequéncia, as manifestacdes clinicas associadas!.

3. O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa
situacdo de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de
patologias neuroldgicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais
comuns sdo as alteragBes do tonus muscular, as atrofias musculares e as deformidades
articulares. Além disso, limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas
adequadas, agravando ainda mais o estado do individuo?.

4. A tragueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com 0 meio externo. Esta indicada em situagGes em que existe obstrucdo da

! Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Sadde. Portaria n° 880, de 12 de julho de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-INH). Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/julho/15/MINUTA-de-Portaria-SAS-PCDT-Angioedema-05-07-2016-
ATUALIZA----O.pdf> Acesso em: 19 out. 2022.

2KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sao Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA pdf?sequence=1&isAllo
wed=y>. Acesso em: 19 out. 2022.
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via aérea alta, acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e
intubacéo traqueal prolongada®.

5. Gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem
do conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste
na fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estbmago e 0 meio
externo de forma percutanea®.

DO PLEITO

1. A Atencdo Domiciliar é definida como: nova modalidade de atengdo a
saude, substitutiva ou complementar as ja existentes, caracterizada por um conjunto de agdes
de promogdo a salde, prevencdo e tratamento de doencas e reabilitagdo prestadas em
domicilio, com garantia de continuidade de cuidados e integrada as redes de atencdo a
saude®. Com isso, entende-se que 0s insumos prescritos visam o manejo do quadro clinico
apresentado.

2. A Enoxaparina Sédica é uma heparina de baixo peso molecular que possui
atividade anti-fatores Xa/lla da cascata de coagulagdo, possui propriedades antitrombatica e
anti-inflamatdria. Estd indicado nas seguintes situagfes clinicas: tratamento da trombose
venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto
do miocardio sem elevacdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao acido
acetilsalicilico; tratamento do infarto agudo do miocérdio com eleva¢do do segmento ST,
incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou com subsequente intervencdo
coronariana percutanea; profilaxia do tromboembolismo venoso em particular aqueles
associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral; profilaxia do tromboembolismo venoso
em pacientes acamados devido a doencgas agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia
respiratoria, infecgdes severas e doencas reumaticas; prevencdo da formacdo de trombo na
circulacdo extracorpérea durante a hemodialise®.

3. Fenobarbital é um medicamento que age no sistema nervoso central,
utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises
convulsivas de outras origens’.

4, Fenitoina é um anticonvulsivante destinado ao tratamento de crises
convulsivas durante ou ap0s neurocirurgia; crises convulsivas, crises ténico-clénicas
generalizadas e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal); estado de mal
epiléptico®.

5. Acetato de Icatibanto (Firazyr®) é um antagonista seletivo competitivo do
receptor da bradicinina do tipo 2 (B2) que encontra-se elevada no angioedema hereditario,
estando indicado para o tratamento sintomatico de crises agudas de angioedema hereditario

3RICZ, H. M .A. et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p.
63-69. 2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337>. Acesso em: 19 out. 2022.

4 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 19 out. 2022.

5 Portaria GM/MS n°963 de 27 de maio de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0963_27_05_2013.html>. Acesso em: 19 out. 2022.

®Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 28 out. 2022.

7 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 28 out. 2022.

8 Bula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260311>. Acesso em: 28 out. 2022.
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em adultos, adolescentes e criangas acima de 2 anos de idade com deficiéncia do inibidor da
C1-esterase®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o atendimento domiciliar com fisioterapia motora e
respiratoria domiciliar estdo_indicados diante do quadro clinico que acomete a Autora
(Evento 1, OUT2, Paginas 15/16, 20 e 21, 24/25).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, existe o Servico de Atencédo
Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que compdem suas
equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem,
assistente social, fonoaudiologo, nutricionista, odont6logo, psicélogo, terapeuta ocupacional
e farmacéutico, configurando equipe multidisciplinar.

3. Elucida-se que o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade
de atencdo a salde integrada as Rede de Atencdo a Salde, caracterizada por um conjunto de
acoes de prevencdo e tratamento de doencas, reabilitacdo, paliagdo e promocdo a saude,
prestadas em domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas
pré-programadas e periodicas de profissionais de salde, cujo objetivo principal é a
ampliacdo de autonomia do usuério, familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer
os cuidados diarios do usuario.

4. Portanto, sugere-se que a Autora seja avaliada pelo Servico de Atencéo
Domiciliar (SAD). Neste sentido, a representante legal da Autora devera comparecer a
unidade bésica mais proxima de sua residéncia a fim de que sejam realizados
encaminhamento e avaliacdo pelo SAD sobre a possibilidade de acompanhamento regular da

Requerente.

5. Ressalta-se que 0 acesso aos servicos habilitados para o caso em tela
ocorrem com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a
Politica Nacional de Regulacdo, estd organizada em trés dimensGes integradas entre si:
Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulagdo da Atencdo & Salde e Regulagdo do Acesso a
Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo de
apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis,
qualificar a atencéo e 0 acesso da populacéo as a¢des e aos servicos de satde™®.

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Autora nos sistemas
de regulacéo, este Nucleo consultou 0 SISREG (ANEXO 1), e verificou que a Suplicante se
encontra com situacdo agendamento/confirmado/executante para o procedimento
Atendimento PADI, classificacdo de risco Amarelo - Urgéncia, com data da solicitacdo em
25 de julho de 2022 e data de execucdo em 24 de agosto de 2022, pela unidade PADI
Pedro Il AP 53,

7. Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS considera
critérios clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem

9 Bula do medicamento Acetato de Icatibanto (Firazyr®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351779376202043/?nomeProduto=FIRAZYR>. Acesso em: 26 out. 2022.
10 Brasil. Ministério da Sadde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 28 out. 2022.

11 SISREG. Sistema de Regulago. Consulta de Solicitagdes Ambulatoriais. Disponivel em: <https:/sisregiii.saude.gov.br/cgi-
bin/index>. Acesso em: 19 out. 2022.
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ser avaliados caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas
necessidades, além da capacidade e condi¢des do SAD em atendé-las2.

8. Ressalta-se que acostado aos autos encontra-se impresso de correspondéncia
eletrnica entre o IPPMG Desospitalizagdo e Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio
de Janeiro (Evento 1, OUT2, P4gina 33), datado em 30 de agosto de 2022, no qual consta
que: “Em relacdo ao PADI ja fizemos 0s contatos com a equipe e estdo acertados 0s
procedimentos para permitir a ida para o domicilio, no entanto, Julia apresentou uma
intercorréncia infecciosa, e deve ser aguardada a estabilidade clinica novamente para a
efetivacdo da alta desejada pela genitora. Assim que possivel programaremos a transicéo
do cuidado e compartilharemos o acompanhamento especializado nas consultas”.

9. Diante o0 exposto, entende-se que, para o atendimento domiciliar e
fisioterdpico, a via administrativa para o tratamento pleiteado foi utilizada no presente caso.

10. Com relacdo a disponibilizagdo no &mbito do SUS dos itens prescritos e
pleiteados, seguem as informagdes:

e Os insumos: Nobreak com autonomia minima para 12 horas; Baldo auto inflavel com
reservatério; Compressa de gaze ndo tecido em TNT (Non Woven); Compressa de
gaze ndo estéril; Seringa descartdvel 10mL sem agulha, com bico; Seringa
descartavel 60mL sem agulha, com bico; Extensor flexivel para aspiracdo (borracha
para aspirador); Fixador para traqueostomia com velcro; Sondas de aspiragdo n°10;
Fraldas ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizacéo
através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e O equipamento cadeira de banho reclinavel adaptada com apoio de cabeca,
tronco e pés esta coberto pelo SUS, conforme consta na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de
Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: cadeira de rodas para banho em concha
infantil e cadeira de rodas para banho com encosto reclinavel, sob os codigos de
procedimento: 07.01.01.023-1 e 07.01.01.024-0, considerando o disposto na Relagdo
Nacional de A¢des e Servico de Satde (RENASES).

11. A dispensacdo, confeccdo, adaptacdo e manutencdo de Orteses, proteses e
meios auxiliares de locomogdo (como a cadeira de banho), sdo de responsabilidade das
oficinas ortopédicas. Tais oficinas devem estar articuladas e vinculadas a estabelecimentos
de saude habilitados como Servico de Reabilitacdo Fisica ou ao CER com servigco de
reabilitacdo fisica®®.

12. Dessa forma, considerando a Rede de Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio
de Janeiro, ressalta-se que, no ambito do municipio do Rio de Janeiro (Regido
Metropolitana 1), onde a Autora reside, € de responsabilidade do Centro Municipal Oscar
Clark (CER 1V) ou ABBR Associacdo Brasileira Beneficente de Reabilitacdo (CER I1), a
dispensacédo de OPM e Oficina Ortopédica, conforme Deliberacdo CIB-RJ n.° 6.262, de 17
de setembro de 2020, que repactua a grade de referéncia da Rede de Cuidados a Pessoa com
Deficiéncia (RCPD) no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengao
Domiciliar, v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 19 out. 2022.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel
em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24_04_2012.html>. Acesso em: 19 out. 2022.

14 Deliberagdo CIB-RJ n° 1273 de 15 de abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-
2011/abril/1388-deliberacao-cib-n01273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 19 out. 2022.
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13. Para acesso a cadeira de banho pela via administrativa é necesséria a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional
de Regulacdo, esta organizada em trés dimens@es integradas entre si: Regulacdo de Sistemas
de Salde, Regulagdo da Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem
ser desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de salde™.

14. Assim, com intuito de identificar o correto encaminhamento da Requerente
nos sistemas de regulacéo, este Nucleo consultou o SISREG® e nédo obteve nenhum dado
sobre encaminhamento da Autora em relacdo ao equipamento cadeira de banho prescrito e
pleiteado.

15. Diante o exposto, recomenda-se que o0 representante legal da Autora
comparega na unidade de salde mais proxima de sua residéncia para solicitar o
encaminhamento da Autora para uma das instituices da Rede de Reabilitacdo Fisica do
Estado do Rio de Janeiro.

16. No que tange aos medicamentos pleiteados Enoxaparina sodica
40mg/0,4mL e Acetato de Icatibanto 10mg/mL (Firazyr®), informa-se estes farmacos
estdo indicados diante da condicéo clinica apresentada pela Autora.

17. Quanto aos medicamentos Fenobarbital 40mg/mL e Fenitoina 100mg,
cumpre informar que a descricdo do quadro clinico que acomete a Autora, relatado nos
documentos médicos acostados aos autos processuais (Evento 1, OUT2, Paginas 15/16 e
24/25 e Evento 1, OUT2, Paginas 20 e 21), ndo fornece embasamento clinico suficiente
para a justificativa do uso destes medicamentos no plano terapéutico. Sendo assim, para
uma inferéncia segura acerca da indicagdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo
médico descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com
0 uso destes itens no tratamento da Requerente.

18. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
informa-se:

e Fenobarbital 40mg/mL e Fenitoina 100mg encontram-se padronizados pela
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Baésica,
conforme REMUME-RIO (2018). A dispensacdo dos medicamentos é de
responsabilidade da Unidade Bésica de Salde.

e Enoxaparina sodica 40mg/0,4mL ¢ fornecida pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), as pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevenc¢do de eventos
tromboembolicos em gestantes com trombofilial’, atendendo, também, ao disposto
no Titulo 1V da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

15 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 19 out. 2022.

16 SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta de SolicitagGes. Disponivel em:<https://sisregiii.saude.gov.br/cgi-bin/index>.
Acesso em: 19 out. 2022.

7 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo Especializada & Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 04, de 12 de fevereiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a prevencdo de Tromboembolismo VVenoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf >.
Acesso em: 28 out. 2022.
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que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF. Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10)
contempladas. Assim, tendo em vista que se trata de Demandante de 12 anos com
quadro de angioedema hereditario e restrita ao leito, cabe informar que a situagéo
clinica da Suplicante ndo estd entre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco
pleiteado de forma administrativa.

e Acetato de Icatibanto 10mg/mL (Firazyr®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

19. O medicamento Acetato de Icatibanto foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC que decidiu pela recomendacdo de né&o
incorporagdo do medicamento ao SUS para o tratamento da crise aguda ou grave do
angioedema hereditario (Portaria N° 33, publicada em 14 de julho de 2015)%.

20. A Comissao considerou ndo ser possivel assegurar que o uso do Icatibanto
evite as crises laringeas e, por conseguinte, a necessidade de traqueostomia ou que reduza os
Obitos pela doenca, isto porque ndo existem estudos que comprovem esses desfechos.
Alertou-se que o uso do Icatibanto domiciliar pode dar falsa seguranca ao portador. A
comissdo acrescentou ainda que o uso de Icatibanto ndo substitui a necessidade do aporte
hospitalar com estrutura de suporte de vida avancado, para intubagdo do paciente, se
necessario, e acesso a outros medicamentos a substancial incerteza clinica dos beneficios
para a populacdo avaliada, além dos resultados desfavoraveis na avaliagdo econémica e
impacto orcamentario®®.

21. No que se refere a existéncia de medicamentos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que o Ministério da Saude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Angioedema associado a deficiéncia de C1 esterase (C1-INH), doenga do
demandante, conforme Portaria SAS/MS n° 880 de 12 de julho de 2016%.

22. Segundo o protocolo ministerial®, o tratamento do angioedema hereditério
com deficiéncia de C1-INH pode ser subdivido em: profilaxia e tratamento das crises. Para a
profilaxia, pode-se utilizar agentes anti-fibrinoliticos e andrdgenos atenuados. Ja para o
tratamento das crises, o protocolo ndo contempla nenhum medicamento, sendo o
tratamento predominantemente hospitalar. Cumpre ainda acrescentar que tal PCDT se
encontra em atualizagdo pelo Ministério da Saude.

23. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

8 PORTARIA N° 33, DE 14 DE JULHO DE 2015. Decis&o de ndo incorporar o icatibanto para o tratamento da crise aguda
moderada ou grave do angioedema hereditario no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2015/portariasctie_33_2015.pdf >. Acesso em: 28 out. 2022.

1% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — Conitec. Relatério de Recomendagéo n° 163. Julho de 2015. Icatibanto
para o tratamento da crise aguda moderada ou grave do Angiodema Hereditario. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/icatibanto_angioedema_final.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a deficiéncia de C1
esterase (C1-INH) — Portaria SAS/MS n°880, de 12 de julho de 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_angioedema-deficincia-clesterase_2016.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022

% NatJus 9



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

24, De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

25. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se?*:

e Enoxaparina sodica 40mg/0,4mL (cartela com 10 seringas) possui PF consultado
correspondente a R$ 526,01 e PMVG consultado correspondente a R$ 412,76 para o
ICMS de 20%;

e Fenobarbital 40mg/mL (frasco de 20mL) possui PF consultado correspondente a
R$ 5,75 e PMVG consultado correspondente a R$ 4,51 para o ICMS de 20%;

e Fenitoina 100mg (cartela com 100 comprimidos) possui PF consultado
correspondente a R$ 26,08 e PMVG consultado correspondente a R$ 20, para o
ICMS de 20%;

e Acetato de Icatibanto 10mg/mL (Firazyr®) (1 seringa de 3mL) possui PF
consultado correspondente a R$ 8.546,01 e PMVG consultado correspondente a R$
6.706,05 para o ICMS de 20%.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES ALINE ROCHASS. SILVA
TRINDADE Farmacéutica
Fisioterapeuta CRF-RJ 14.429

CREFITO2/104506-F ID. 4357788-1
Matr.: 74690 VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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

ZIBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 28 out. 2022.
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ANEXO |
SOLICITACOES RETORNADAS (1
Cod. Datada . . .. Idade . Unidade Unidade Data da N
Solicitacdo  Solicitacdo HELH ATELE Telefone — Paciente Procedimento  CID Solicitante  Executante  Execugdo SRR
ifLI‘I'Il:IDﬁI\RIA (21)1212-1211 RIODE ATENDIMENTO iggN%FR DE S5 PADI
428645712 25/07/2022 12 anos D841 MIRANDA PEDROIT AP 24/08/2022 AGE/CONF/EXEC
MERIS DE  (21) 99999-0000 JANEIRQ PADI
ARAUJO NETO 53
Souza AP 5
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