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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0019/2023
Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2023.

Processo n® 5000104-26.2023.4.02.5102,
ajuizado por| |-

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento
com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos [na modalidade estacionéria e modalidade
portétil], ao insumo cateter nasal tipo “o6culos” e a0 medicamento Sildenafila 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Instituto Nacional de Cardiologia — INC
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 4), emitido em 06 de dezembro de 2022,
por |, a Autora é portadora de hipertenséo arterial pulmonar tipo I,

causada por cardiopatia congénita denominada comunicacdo interatrial, que levou a shunt
bidirecional (Sindrome de Eisenmenger). Por conta das pressdes nas artérias pulmonares e estase
sanguinea, evoluiu com multiplos trombos, atualmente tratados com Enoxaparina 60mg de 12/12h.
Com o uso dos medicamentos, encontra-se em NYHA 1I, mas internou em julho de 2022 em
NYHA 1Il. Ap6s internacdo em julho, foi iniciada a Sildenafila 50mg de 8/8h, evoluindo com
melhora da saturacdo de 80% para 88%. Consta ainda que por ndo apresentar teste de reatividade
positiva, ndo possui indicacdo de uso de bloqueador de canal de célcio. Assim, foi indicada a
oxigenoterapia domiciliar (3L/min por 18 horas) devido a hipoxemia crbnica, sendo necessario
concentrador de oxigénio, cateter nasal e valvula para conectar o cateter e o concentrador.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigcos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. 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.

4, 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

9. A Deliberagdo 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.

10. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e hemodindmica
que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os niveis
pressoricos na circulagdo pulmonar. Pode ocorrer associada tanto a uma variedade de condigdes
médicas subjacentes, quanto a uma doenca que afeta exclusivamente a circulacdo pulmonar. A
hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é definida como presséo arterial pulmonar média igual ou
acima de 25 mmHg em repouso, com pressdo de oclusdo da artéria pulmonar e/ou presséo
diastolica final do ventriculo esquerdo abaixo ou igual a 15 mmHg, medidas por cateterismo
cardiaco. HAP é uma doenca grave e progressiva, que resulta em disfuncdo ventricular direita e
comprometimento na tolerancia a atividade fisica, podendo levar & insuficiéncia cardiaca direita e
morte.

2. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na
Crianca definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicacdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia?.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria SAS/MS n° 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Pulmonar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso
em: 12 jan. 2023..

2 Lima M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediatrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 12 jan.
2023.
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DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as varidveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerdncia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®*,

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

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

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m*® de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

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

4. Para que o0 usudrio possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varidvel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)3.

5. A Sildenafila é um farmaco vasodilatador, inibidor potente e seletivo da
fosfodiesterase-5 na musculatura vascular pulmonar, portanto, resultando em relaxamento. Em
pacientes com hipertensdo arterial pulmonar, isto pode levar a vasodilatacdo do leito vascular
pulmonar e, em menor grau, a vasodilatacdo da circulacdo sisttmica. A Sildenafila na
concentracdo de 20mg estd aprovada pela ANVISA para o manejo de Hipertensdo arterial
pulmonar®, e nas concentracdes de 25mg, 50mg e 100mg — para o tratamento da disfuncéo erétil®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos
[nas modalidades estaciondria e portatil] e o insumo cateter nasal, estdo indicados diante a
condi¢do clinica que acomete a Autora, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina
4).

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 12 jan. 2023.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/shpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2023.

5 Bula do medicamento Citrato de Sildenafila 20mg (Revatio®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVATIO >. Acesso em: 12 jan. 2023.

¢ Bula do medicamento Citrato de Sildenafila 50mg (Viagra®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=VIAGRA >. Acesso em: 12 jan. 2023.
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2. Acerca do medicamento Sildenafila, na concentracdo prescrita pelos médicos
assistentes: 50mg (fls. 33 a 36) ndo possui_indicacdo para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP), patologia apresentada pela Autora e para a qual foi prescrito, conforme documentos
médicos. Nesse sentido, cabe elucidar que a Sildenafila, nas concentra¢des de 25mg, 50mg e
100mg estdo indicadas, conforme bulas registradas na Anvisa, para o tratamento da disfuncéo
erétil®. A concentracdo registrada na Anvisa para o tratamento da hipertenséo arterial pulmonar
(HAP) é de 20 mg*. Ademais, na concentracdo de 20mg, a Sildenafila é ofertada pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusédo
descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hipertensdo arterial
pulmonar (HAP).

3. Frente ao relato, recomenda-se ao _médico assistente que reveja a dose do
medicamento Sildenafila prescrito & Autora. Caso a dose realmente seja de 20mg, que avalie se
a Requerente perfaz os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da hipertensdo arterial pulmonar (HAP).

4, Em caso positivo de inclusdo nos critérios do PCDT da HAP, para ter acesso a
Sildenafila 20mg, a Requerente ou seu representante legal deverd efetuar cadastro no CEAF,
dirigindo-se & Rio Farmes, situada & Avenida Jansem de Mello, s/n°® - S&o Lourenco, Niteroi,
portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

5. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

6. No que se refere a disponibilizacdo dos itens pleiteados pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

6.1. Sildenafila 50mg - Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da esclerose sisttmica, bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e
de execucdo do CEAF no ambito do SUS). Como a Autora ndo apresenta esclerose sistémica, ndo
pode ter acesso ao farmaco Sildenafila na dose de 50mg pela via administrativa (CEAF);

6.2. Oxigenoterapia domiciliar, embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme
Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
— SIGTAP, sob o cddigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial, hospitalar e de
atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporagdo da oxigenoterapia domiciliar, estando
recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva
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Cronica_(DPOC)’ — o que ndo_se enguadra ao quadro clinico da Assistida (Evento
1 ANEXO2 Pégina 4).

7. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento
com oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacOes e adaptacGes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliac6es clinicas periddicas.

8. Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante esta sendo assistida pelo Instituto
Nacional de Cardiologia (Evento 1 ANEXO2 Pagina 4). Assim, informa-se que &
responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

9. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de Niteroi
do estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como néo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

10. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de Hipertenséo arterial pulmonar.

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

11.1. 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, licenca sanitaria da autoridade
sanitéria local e autorizagdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias®;

11.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portétil) e cateter nasal —
possuem registro ativo na ANVISA, bem como.

12. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacéo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

" CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagc®es sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n°
32. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2022.

8 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 12 jan.
2022.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 jan. 2023.

0 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 jan. 2023.
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14, Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

Sildenafila 50mg (SANDOZ DO BRASIL) COM CT BL AL PLAS TRANS X 1-
apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 4,91 e preco de venda ao governo

correspondente a R$ 3,85.

E o parecer.
Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO LAYS QUEIROZ DE LIMA

Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 13.253 COREN 334171
ID. 445607-1

Matr: 5508-7

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel

em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID

ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2023.
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