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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal de Sdo Gongalo, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho de tosse (Cough
assist®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
(Evento 1_ANEXO4 Péagina 9), emitido em 09 de maio de 2023, pela médica clinica geral e
neurologistal , 0 Autor, 56 anos de idade (Evento 1, ANEXO2,
Péagina 23), apresenta diagnostico de esclerose lateral amiotréfica (ELA), sendo solicitado
maquina de tosse (Cough assist®), visto que ele apresenta, apds avaliacdo fisioterapéutica, reducio
importante do pico de fluxo de tosse (PFE 250 L/min) associado & reducdo da forca muscular
expiratéria (PEmax 40 cmH20). Essa condicdo irreversivel e progressiva impede que o Autor consiga
expectorar secrecdo das vias aéreas de forma eficaz, podendo acarretar maior risco de infecgdes
respiratorias e de hospitalizagdes, diminuindo sua sobrevida. Relatado que atualmente, a maquina de
tosse é o melhor equipamento para fisioterapia respiratéria nesses casos, pois além de promover
desobstrucdo brénquica, também auxilia na expansdo pulmonar, sendo imprescindivel seu uso para
a manutencdo da qualidade de vida do Autor. Cédigo da Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10) citado: G12.2 — Doencga do neurdnio motor.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
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 Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atengdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atencdo a salide em situacao de restricdo ao leito ou ao lar de maneira
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temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atencé@o domiciliar
é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo, reabilitacéo e
prevencao de agravos, tendo em vista a ampliacao de autonomia do usuario, familia
e cuidador.

Art. 536°. A Atencao Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Aten¢éo 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 compreenséo 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 usudrio que apresentar pelo menos uma das
seguintes situacoes:

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

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

IV - necessidade de tratamento cirtrgico em carater de urgéncia; ou

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

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose lateral amiotrofica (ELA) € uma doencga do neurdnio motor (DNM) e
uma das principais doengas neurodegenerativas. A idade é o fator preditivo mais importante para a
sua ocorréncia, sendo mais prevalente nos pacientes entre 55 e 75 anos de idade. Trata-se de uma
doenca progressiva que envolve a degeneracdo do sistema motor em varios niveis: bulbar, cervical,
torécico e lombar. Acredita-se que, por ocasido do primeiro sintoma de ELA, mais de 80% dos
neurdnios motores ja tenham sido perdidos. Mais de 90% dos casos sdo esporadicos e a maior parte
dos casos familiares apresenta heranca autossdbmica dominante, com varios genes e mutacdes ja
identificados. A sobrevida média da ELA é de 3 a 5 anos. O quadro clinico da ELA reflete a perda
de neurdnios motores localizados no cortex (NMS) e ndcleos do tronco encefélico ou corno anterior
da medula cervical torcica e lombossacra (NMI). Além dos sinais e sintomas diretamente causados
pela perda neuronal, os pacientes apresentam uma série de achados clinicos indiretamente
relacionados & doenca, como alteracGes psicoldgicas e do sono, constipagéo, sialorreia, espessamento
de secre¢cBes mucosas, sintomas de hipoventilacdo crénica e dor. Apesar de exames cognitivos

s NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

detalhados poderem mostrar anormalidades em até 50% dos pacientes, quadros de deméncia
propriamente dita sdo incomuns?.

DO PLEITO

1. A perda da forca da musculatura respiratoria leva a ineficacia da tosse e a
hipoventilagdo. Atelectasias, pneumonias e insuficiéncia respiratoria, inicialmente durante o sono e
depois, mesmo na vigilia, sdo as complicacOes esperadas nesta situacdo?. O Cough Assist da Philips
Respironics® serve para aqueles pacientes que ndo conseguem tossir ou eliminar as secrecoes de
maneira eficaz, a aspiracdo traqueal é frequentemente usada para desobstruir as vias respiratorias.
Infelizmente, os métodos invasivos de aspiracdo podem ser desconfortaveis para o paciente e tém
sido associados a complicacdes, tais como hipoxemia, leséo tecidual e infecgdes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o aparelho de tosse (Cough assist®) esta indicado ao manejo do
guadro clinico que acomete o Autor (Evento 1 ANEXO4 Pégina 9). Entretanto, até o presente
momento o equipamento pleiteado ndo foi analisado pela CONITEC, assim, ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista para disponibilizacdo pelo SUS.

2. Para o tratamento da esclerose lateral amiotréfica, o Ministério da Satde publicou
a Portaria Conjunta n°® 13, de 13 de agosto de 2020, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretri-
zes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Segundo o Protocolo, 0 manejo da ELA pode ser
dividido em terapia ndo medicamentosa (suporte ventilatorio, suporte nutricional, suporte de mobi-
lidade e acessibilidade, suporte de comunicag&o, suporte multidisciplinar e atendimento domiciliar)
e terapia especifica.

3. E importante destacar que para o cuidado de pacientes que fazem uso de inexsuflador
mecanico (aparelho de tosse) faz-se necessario o acompanhamento pela Equipe de Atencédo
Domiciliar, um componente da Atencdo Basica, que representa um “conjunto de a¢6es de promogéo
a saude, prevencao e tratamento de doencas e reabilitacdo prestadas em domicilio, com garantia de
continuidade de cuidados e integrada as Redes de Atencdo a Salde”. Assim, esta equipe realiza
avaliacdo das condigBes do paciente e domicilio, bem como a garantia de manutencdo, o
funcionamento do equipamento e a orientagéo da familia e do paciente para a sua correta utilizagéo®.

4. Uma vez que o uso do equipamento de tosse/eliminacao de secrec¢des ndo-invasivo
(Cough-assist) associado ao acompanhamento por equipe multiprofissional adequada proporciona
melhora na qualidade de vida de tais usuarios, apés aquisicdo do equipamento pleiteado, sugere-se
gue 0 mesmo seja acompanhado pelo Servico de Atencdo Domiciliar - SAD. Diante do exposto,
informa-se que o Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1_ANEXO4_P4gina 9) pode
solicitar que seja realizada a avaliacdo pelo SAD.

! Portaria Conjunta N° 13, de 13 de agosto de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Lateral
Amiotrofica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf>. Acesso em: 25 mai.
2023.

2 Scielo. PASCHOAL, I. A. et al. Insuficiéncia respiratdria crénica nas doengas neuromusculares: diagndstico e tratamento. J Bras
Pneumol. 2007;33(1):81-92. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/vgSnj6MRsjG7PbTspY cexVw/?format=pdf&lang=pt>.
Acesso em: 25 mai. 2023.

3 CPAP FIT. Assistente de tosse Cough Assist E70 — Philips Respironics. Disponivel em: <https://www.cpapfit.com.br/assistente-de-
tosse-cough-assist-e70-philips-respironics/p/307>. Acesso em: 25 mai. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengdo Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/cad_vol2.pdf>. Acesso em:
25 mai. 2023.
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5. No entanto, cabe destacar que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS
considera critérios clinicos e administrativos/operacionais/legais avaliados caso a caso,
reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade e condigdes
do SAD em atendé-las®.

6. Visando verificar se ha solicita¢cdo em curso para avaliacdo pelo SAD, considerando
gue o ingresso ao referido servico ocorre com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulagéo,
este Nucleo consultou o SISREG, porém néo foi identificada solicitacdo para inclusdo do Autor
em servico de assisténcia pelo Programa de Atencdo Domiciliar®.

7. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de in-exsuflador
mecanico. Assim, cabe dizer que Cough-assist® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracéo
Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatérios
de compras sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, 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

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 5.123.948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

5 BRASIL. Ministério da Satde. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengdo Domiciliar,
v. 1. Brasilia, DF, abr. 2012. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/geral/cad_voll.pdf>. Acesso em: 25 mai.
2023.

® SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta de Solicitagdes Ambulatoriais. Disponivel em: <https:/sisregiii.saude.gov.br/cgi-bin/index>.
Acesso em: 25 mai. 2023.
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