Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0663/2023
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2023.

Processo n® 5059766-21.2023.4.02.5101,
ajuizado por] |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos [nas modalidades estacionéria e
portétil], bem como ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Instituto de Doencas do Toérax IDT/UFRJ
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 11), emitido em 08 de maio de 2023, pela médica clinica geral
| ] a Autora, 67 anos de idade, é portadora de
adenocarcinoma mucinoso de pulmado (EGFR negativo) e insuficiéncia respiratoria cronica.
Tem indicagdo de suplementacdo de oxigénio em regime domiciliar segundo as normas da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia: saturagdo de O2 < 88% em ar ambiente e PaO2
< 55mmHg em ar ambiente. Seguem sugestdes de equipamentos disponiveis para fornecimento de
oxigénio, sob a via de administracdo cateter nasal tipo “dculos” com fluxo de oxigénio proposto
de 2 litros por minuto:

e modalidades estacionérias:

v' cilindros de ago com oxigénio gasoso comprimido; compressores de oxigénio;
fontes de oxigénio armazenado sob a forma liquida; concentradores de oxigénio
movidos a energia elétrica e

e modalidades portateis (mochila para transporte):

v' reservatorio portatil de oxigénio liquido; cilindros de aluminio com oxigénio
gasoso comprimido; concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica
acumulada.

Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: J96 - Insuficiéncia
respiratoria ndo classificada de outra parte.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do 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 Regifes de Salde e aperfei¢oar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
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
Relacdo Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento descontrolado,
rapido e invasivo de células com alteragdo em seu material genético. Muitos fatores influenciam o
desenvolvimento da doenga, tanto os de causas externas (meio ambiente, habitos ou costumes
préprios de um ambiente social e cultural) como os de internas (geneticamente pré-determinadas),
que resultam de eventos responsaveis por gerar mutacfes sucessivas no material genético das
células, processo que pode ocorrer ao longo de décadas, em multiplos estagios®.

2. O cancer de pulméo € o segundo mais comum em homens e mulheres no Brasil
(sem contar o cancer de pele ndo melanoma). E o primeiro em todo o mundo desde 1985, tanto em
incidéncia quanto em mortalidade. Cerca de 13% de todos os casos novos de cancer sdo de pulméao.
A (ltima estimativa mundial apontou incidéncia de 1,82 milhdo de casos novos de cancer de
pulm&o para o ano de 2012, sendo 1,24 milhdo em homens e 583 mil em mulheres. O tabagismo e a
exposic¢do passiva ao tabaco sdo importantes fatores de risco para o desenvolvimento de cancer de
pulmdo. Em cerca de 85% dos casos diagnosticados, o cancer de pulmdo esta associado ao
consumo de derivados de tabaco. No Brasil, foi responsavel por 26.498, sendo 15.514 homens e
10.978 mulheres (2015, Atlas de Mortalidade por Cancer - INCA). A taxa de sobrevida relativa em
cinco anos para cancer de pulméo é de 18% (15% para homens e 21% para mulheres). Apenas 16%
dos canceres sdo diagnosticados em estagio inicial (cancer localizado), para o qual a taxa de
sobrevida de cinco anos é de 56%?.

3. O carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (CPCNP) é responsavel por mais
de 80% de todos os casos de cancer de pulmdo, e essa categoria ampla (CPCNP) abrange varios
subtipos, dos quais 0 mais prevalente € o adenocarcinoma. De acordo com a classificacdo da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os padrdes histolégicos de crescimento mais comuns nos
adenocarcinomas sdo o acinar, o sélido, o papilar, o micropapilar e 0 mucinoso®.

4. A insuficiéncia respiratoria pode ser dividida em duas grandes categorias,
insuficiéncia pulmonar e faléncia do drive respiratério®. A insuficiéncia respiratéria cronica
costuma ser a fase final de diversas enfermidades respiratorias como doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves deformidades torécicas e bronquiectasias adquiridas. Os
pacientes que vivem com hipoxemia e, muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante
comprometimento fisico, psiquico e social com deterioracdo da qualidade de vida, frequentemente
de forma importante. Além disso, esses pacientes apresentam repetidas complicagdes, com

I MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutricio Oncolégica. 2009. 126 p.
Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer - INCA. Tipo de Cancer — Cancer de Pulmdo. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pulmao>. Acesso em: 24 mai. 2023.

3 OLIVEIRA, A.C.S.M. et al. Perfil molecular do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas no Nordeste brasileiro. Jornal Brasileira
de Pneumologia, v. 45, n. 3, 2019. Disponivel em:<
https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/ZpzFFSnKBqynKgLFMnB3fnR/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 24 mai. 2023.

4NICHOLS, D. G. N. Golden Hour: emergéncia pediatrica. Capitulo 3. Insuficiéncia Respiratdria. p.47. Rio de Janeiro: Elsevier.
pp.599.
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numerosas internacdes hospitalares e consequente aumento do custo econémico para todos 0s
sistemas de salde®.

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 variaveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia 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 manutencéo®’.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuario. 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 o 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 traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (méascara de Venturi)®.

111 - CONCLUSAO

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

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, v.26, n.6, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>.
Acesso em: 24 mai. 2023.

® 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: 24 mai. 2023.

" 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: 24 mai. 2023.
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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 Crdnica (DPOC)® - o que ndo se enguadra ao quadro clinico da Assistida
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 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, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacGes e adaptacGes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliacdes clinicas periédicas.

4. Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante esta sendo assistida pelo Instituto
de Doengas do Toérax IDT/UFRJ (Evento 1, ANEXO2, Pagina 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
equipamentos gue possam configurar uma alternativa terapéutica. Acrescenta-se que, ainda
ndo existem Programas nas trés esferas governamentais que venham atender as necessidades
terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Suplicante — cancer de pulmao.

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

7.1. 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
sanitaria local e autorizagBes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias;

7.2. demais equipamentos (estacionario e portatil) e insumo cateter nasal-
possuem registro ativo na ANVISA.

8. Em documento meédico acostado (Evento 1, ANEXO2, Pagina 11) é relatado que a
Requerente, 67 anos de idade, apresenta adenocarcinoma mucinoso de pulméo (EGFR negativo)

e insuficiéncia respiratoria cronica. Tendo indicacdo de suplementacdo de oxigénio em regime
domiciliar. Sendo assim, em se tratando de doenca neoplasica e diante o quadro clinico da Autora
salienta-se que a_demora exacerbada no inicio _do referido tratamento pode influenciar
negativamente no prognostico em guestéo.

8 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendag@es sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2023.

9 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: 24 mai. 2023.

0 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: 24 mai.
2023.
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9. Por fim, cumpre informar que informacdes acerca de custo ndo consta no escopo de
atuacédo deste Nucleo.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢édo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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