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Rio de Janeiro, 26 de maio de 2022.

Processo n° 0013875-60.2022.8.19.0002
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar continua e seu equipamento (cilindro de oxigénio
4,6L), bem como ao insumo mascara.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos do Centro de Oncologia em impresso do Hospital Regional Darcy Vargas (fls. 24, 25/26),
respectivamente  emitidos em 04 e 05 de maio de 2022, pelos méedicos
oncologistas | | e | |, a
Autora, 49 anos, encontra-se em acompanhamento por cancer de mama metastatico, em uso de
guimioterapia paliativa, sem previsdo de alta, e dispneica aos pequenos esforgos. Havendo risco de
morte na falta de tratamento. Tem urgéncia na oxigenoterapia domiciliar, cilindro de oxigénio
4,6L com uso de fluxo de oxigénio de 3L/min, com recarga mensal, e mascara 04 unidades.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgaos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacdo de tumores malignos, que podem
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espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cancer sdo variadas, podendo ser externas ou
internas ao organismo, estando inter-relacionadas®.

2. O céancer de mama é um grupo heterogéneo de doencas, com comportamentos
distintos. A heterogeneidade deste cancer pode ser observada pelas variadas manifestacGes clinicas
e morfologicas, diferentes assinaturas genéticas e consequentes diferencas nas respostas terapéuticas.
O espectro de anormalidades proliferativas nos I6bulos e ductos da mama inclui hiperplasia,
hiperplasia atipica, carcinoma in situ e carcinoma invasivo. Dentre esses Ultimos, o carcinoma ductal
infiltrante é o tipo histolégico mais comum e compreende entre 80 e 90% do total de casos?. Ja o
adenocarcinoma do tipo carcinoma lobular infiltrante (CLI) é o segundo mais comum (em 5% a 10%
dos casos)°.

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 hip6xia tecidual durante
as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisiologicas 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 locomocédo do usuério, porém apresentam custo elevado
para manutencdo™®,

3. As fontes de oxigénio 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 portatil e
cilindro de, no minimo, 4m? de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

1 BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que é cancer? Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 26 mai. 2022.

2 BRASIL. INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de mama. Cancer de mama.
Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/acoes_programas/site/home/nobrasil/programa_controle_cancer_mama/con
ceito_magnitude>. Acesso em: 26 mai. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satde. CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DiretrizesDiagnosticas Terapeuticas_CarcinomaMama.pdf>. Acesso em: 26 mai.
2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP).
Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-35862000000600011>. Acesso em: 26 mai. 2022.

5 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: 26 mai. 2022.
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e Oxigénio liquido em reservatdrio matriz e mochila portatil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa*.

4, Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, € 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 méascara 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/insumo estdo indicados diante a condicdo clinica que acomete a Autora, conforme
documentos médicos (fls. 24 a 26). Sendo imprescindivel e eficaz para o tratamento da moléstia que
acomete a Autora.

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 incorporacao da oxigenoterapia domiciliar,
estando_recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC)® - o que ndo se enquadra ao quadro clinico da Requerente (fls. 24 a
26).

3. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de Séao
Goncalo 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 ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

4. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde’ ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Autora — cancer de mama, contudo no tratamento
pleiteado nédo foi contemplado.

5. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administragdo 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
reavaliacdes clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que a Requerente realiza acompanhamento
ambulatorial no Hospital Regional Darcy Vargas (fls. 24, 25/26). Assim, informa-se que é
responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

7. Acrescenta-se que em documentos medicos (fls. 24, 25/26), foi mencionado que a
Autora necessita com urgéncia da oxigenoterapia domiciliar continua e na falta do tratamento ha

6 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Recomendacdes sobre tecnologias avaliadas.
Relatério n® 32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso
em: 26 mai. 2022.

7 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: 26 mai.
2022.
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risco de morte. Salienta-se que a_demora exacerbada no inicio do referido tratamento pode
influenciar negativamente no prognéstico em guestao.

8. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencéao
Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e dispensacdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB. Entretanto, o item
pleiteado oxigenoterapia (cilindro de oxigénio e méscara) ndo se enquadra nas referidas Portarias
por ndo se tratar de medicamento.

9. Informa-se que o0s equipamentos/insumo para administracdo da oxigenoterapia
domiciliar continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA)®. Todavia. no que tange ao equipamento 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, licenga sanitaria da autoridade sanitéria local e
autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias®.

10. Por fim, quanto a solicitagdo Autoral (fl. 12, item “VI”, subitens “b” e “e”’) referente
ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que
se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ” vale ressaltar que ndo é recomendado
0 provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
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

8 ANVISA. Registros. Disponivel em:
<http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_internet.asp>. Acesso em: 26 mai.
2022.

9 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagéo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>.
Acesso em: 26 mai. 2022.
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