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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0037/2023

Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2023.

Processo n°® 5099113-95.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos [na modalidade estacionéria:
concentrador e cilindro de oxigénio liquido e modalidade portétil: concentrador de oxigénio portétil
ou cilindro de aluminio com oxigénio gasoso comprimido], bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento
1, ANEXO?2, Paginas 8 e 11), respectivamente emitido em 29 de setembro de 2022 pelo médico
clinico geral e pneumologista| |e 12 de dezembro
de 2022 pela médica] | o Autor, 63
anos de idade, é portador de hipertensado arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus 11 (DM I1),
asma desde a infancia e dislipidemia. Permaneceu internado no referido hospital no periodo
14/05/2022 a 08/06/2022 devido quadro de tromboembolismo pulmonar e trombose venosa
profunda de membro inferior direito. Recebeu alta com orientagdo de oxigenoterapia domiciliar,
anticoagulacdo plena e acompanhamento ambulatorial regular em ambulatério de pneumologia.
Informada a necessidade de oxigenoterapia domiciliar continua (modalidades estacionaria e
portatil) com frequéncia continua e durante 24 horas por dia, fluxo de oxigénio de 2L/min através
de cateter nasal. Modalidade portatil para deslocamento as consultas médicas com fluxo de
3L/min através de cateter nasal. Assim, foi solicitado:

e modalidade estacionaria - concentrador de oxigénio + cilindro oxigénio liquido (back-up
em caso de falta de energia elétrica) e

e modalidade portatil (em mochila ou carrinho) — concentrador de oxigénio portatil ou
cilindro de aluminio com oxigénio gasoso comprimido.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos 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 Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional?.

3. O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Esta frequentemente associado
a obesidade e ao envelhecimento. Tem inicio insidioso e é caracterizado por resisténcia a insulina e
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B-pancreéaticas, além de alteraces na
secrecao de incretinas. Apresenta frequentemente caracteristicas clinicas associadas a resisténcia a
insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia®.

4. A asma é uma doenca inflamatoria crnica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagfes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. Ja o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fung&o pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo. A gravidade da asma ndo é
uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses ou anos, assim subdividindo-se, de acordo
com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e exacerbaces: Asma leve (Etapas | e
I1), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave (Etapas IV e V). Por sua vez, os fen6tipos mais

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em:
18 jan. 2023.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 18 jan.
2023.
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comuns da asma sdo: Asma alérgica, Asma ndo alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com
limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade*.

5. A dislipidemia consiste em modificagdes nos niveis lipidicos na circulacdo,
caracterizando qualquer alteracdo envolvendo o metabolismo lipidico, sendo classificadas em
primarias (origem genética) ou secundarias (doencas, estilos de vida, medicamentos, entre outros).
O maior impacto das dislipidemias nas doencas cardiovasculares (DCV) se deve as
hiperlipidemias. As dislipidemias, em especial as hiperlipidemias, causam alteragdes do sistema de
hemostasia, aumentando a formacdo da placa aterosclerotica, quer induzindo a formacdo de
trombos que irdo ocluir as artérias, interrompendo o fluxo sanguineo e causando morte tecidual. Os
processos ateroscleréticos, incluidos nas doencas do aparelho circulatério (DAC), tém como
principais manifestagdes as cerebrovasculares, coronérias e insuficiéncia cardiaca (IC). Quando
acometem as artérias corondrias, podem provocar, por exemplo, infarto agudo do miocéardio
(IAM), angina pectoris e IC; ja o acometimento no territdrio cerebral pode ocasionar derrames ou
acidente vascular encefélico (AVE) e aneurismas; nas artérias dos membros inferiores, podem
ocasionar dores e gangrenas; nos intestinos, colites isquémicas; nos 6rgdos genitais masculinos,
podem gerar impoténcia; e nas grandes artérias, pode haver dilatacdo da aorta como aneurismas no
térax ou no abdome®.

6. Tromboembolismo pulmonar (TEP) consiste na obstrugdo aguda da circulacéo
arterial pulmonar pela instalagdo de coagulos sanguineos, geralmente, oriundos da circulagéo
venosa sistémica, com reducdo ou cessacao do fluxo sanguineo pulmonar para a area afetada. Essas
condicBes inter-relacionadas constituem o tromboembolismo venoso (TEV), no qual, a trombose
venosa profunda (TVP) é o evento bésico e o TEP, a principal complicacdo aguda®.

7. A Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente
grave, caracterizada pela formacao de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complica¢des da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pds-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao
refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulagdo
sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria
ocorrendo em pacientes hospitalizados, 0 que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas,
incluindo a anticoagulacéo’.

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
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao

“BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

5 CARDOSO, A.P.Z,; et al. Aspectos clinicos e socioecondmicos das dislipidemias em portadores de doengas cardiovasculares. Physis,
v.21, n.2, Rio de Janeiro, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-73312011000200005>.
Acesso em: 18 jan. 2023.

® ALVARES, Flavia; PADUA, Adriana Ignécio; TERRA FILHO, Joio. TROMBOEMBOLISMO PULMONAR: DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO. Medicina (Ribeirao Preto. Online), Ribeirdo Preto, v. 36, n. 2/4, p. 214-240, dec. 2003. ISSN 2176-7262. Disponivel
em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/550/550>. Acesso em: 18 jan. 2023.

"BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagndstico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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exercicio, diminuindo a necessidade de interna¢Bes 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 portétil. Os trés ultimos permitem a locomogdo do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutengéo®®.

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 reservatorio matriz e mochila portatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®,

4. Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou tragqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi)®.

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
condicdo clinica que acomete o Autor, conforme documentos médicos (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 8 e 11).

2. 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 cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Cronica (DPOC)'° — o que ndo_se enguadra ao quadro clinico do
Assistido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 8 e 11).

3. Considerando que é 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, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacGes e adaptacGes acerca da utilizacdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliac6es clinicas periddicas.

8 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=50102-
35862000000600011>. Acesso em: 18 jan. 2023.

9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

10 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n®
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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4, Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante estd sendo assistido pelo
Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1, ANEXO2, Paginas 8 e 11). Assim, informa-se que é
responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

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

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude!* foram encontrados
Protocolos Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) da diabetes mellitus tipo 2, asma e
dislipidemia, todavia, estes ndo contemplam o servigo pleiteado — oxigenoterapia domiciliar. Nao
ha PCDT para as enfermidades hipertenséo arterial sistémica, tromboembolismo pulmonar e
trombose venosa profunda.

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

8.1. 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 sanitiria da autoridade
sanitaria local e autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias*?;

8.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portatil) e cateter nasal —
possuem registro ativo na ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

1 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 18 jan. 2023.

12 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 18 jan.
2023.
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