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Trata-se de Autor, 54 anos, com diagndstico de asma brénquica eosinofilica grave
(CID 10: J 45.0), em uso do medicamento mepolizumabe 100mg/ml, apresentando baixa saturagéo
(SPO- 88% em repouso ar ambiente), dispneia aos minimos esforgos e grave estado alérgico, escarros
hemoptoicos e bagueteamento digital, sendo prescrito oxigenoterapia domiciliar através de cateter
nasal e seu equipamento concentrador de oxigénio ou cilindro de oxigénio (Evento 1, ANEXO?2,
Paginas 20-23 e 26).

A Asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores. Clinicamente,
caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos, com consequente
obstrucéo ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente reversivel. Manifesta-se por episddios
recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e tosse, particularmente a noite e pela manha, ao
despertar. Resulta de uma interacdo entre carga genética, exposicdo ambiental a alérgenos e irritantes,
e outros fatores especificos que levam ao desenvolvimento e manutencdo dos sintomas?. A
hiperresponsividade brénquica caracteristica da asma € inespecifica, fazendo com que o paciente
asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por fatores especificos (ou alérgicos) e
inespecificos (ou néo alérgicos)®.

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

Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar estd _indicado ao
manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor (Evento 1, ANEXO2, Paginas 20-23 e
26).

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 APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
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(DPOC)® - 0 que néo se enqguadra ao quadro clinico da Assistida (Evento 1, LAUDQ9, Péagina le
2).

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 de
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptacdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliac@es clinicas periddicas.

Neste sentido, cumpre informar que o Autor esta sendo assistida pelo Hospital
Federal dos Servidores do estado (Evento 1, ANEXO2, Péaginas 20-23 e 26). Assim, informa-se que
é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

Cabe esclarecer que, até o presente momento, no &mbito 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 que possam configurar uma alternativa terapéutica.

Acrescenta-se que, ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar, que
verse sobre 0 quadro de asma brénquica.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica da Asma, o0 qual ndo prevé oxigenoterapia domiciliar.

Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, informa-se:

. Para os 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 autorizacBes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas
sanitarias’. Quanto ao concentrador de oxigénio e cateter nasal — estes possuem
registros ativos na ANVISA.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
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