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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1665/2023
Rio de Janeiro, 28 de julho de 2023.

Processo n° 0817867-62.2023.8.19.0001
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao equipamento aparelho de pressédo aérea continua positiva CPAP (Resmed Airsense®
10 Autoset), mascara nasal [(Airfit® N.30i ou swift fx (Resmed) ou Dramwear XS (Philips)],
filtros extras para CPAP e quanto ao medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Segundo documentos da Policlinica Piquet Carneiro (N. 46410232 - Pags. 4 a 7 e
N. 67662566 - Pag. 2), emitidos em 30 de janeiro e 19 de junho de 2023, pela médica |
| |, a Autora, 63 anos, é portadora de Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono de moderada intensidade e doenga pulmonar fibrosante progressiva
associado a dermatomiosite amiopéatica (NYHA I1Il), evoluindo com piora significativa da
dispneia e piora da prova de funcdo pulmonar, apresentando pneumonia intersticial com
aspectos autoimunes, além de hipoxemia importante ao esfor¢o e ap6s o teste de caminhada de 6
minutos, tendo chegado a 73%. Assim, foram solicitados os insumos e medicamento:

o CPAP (Resmed Airsense® 10 Autoset)

. mascara nasal [(Airfit® N.30i ou swift fx (Resmed) ou Dramwear XS (Philips)]

. filtros extras para CPAP

o Concentrador elétrico de oxigénio

o Concentrador de oxigénio portatil e mochila com oxigénio liquido 5L;

o Cilindro estacionario para caso de falta de luz ou defeito no concentrador e regarga
o Cateter nasal com fluxo de O, 2L/min. durante dia e noite;

o Nintedanibe (Ofev®) 150mg — tomar 1 capsula de 12/12h, junto as refeicdes.

Foram informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) G47.3 - Apneia
de sono e J84.1 - Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar 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 Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) é caracterizada por
episodios recorrentes de obstrugdo parcial ou completa das vias aéreas superiores durante o sono. O
fluxo aéreo é diminuido na hipopneia ou completamente interrompido na apneia, a despeito do
esforco inspiratério. A falta de ventilacdo alveolar adequada geralmente resulta em dessaturacdo da
oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo da pressao parcial
de gas carbbnico no sangue arterial (PaCO,). Esses eventos respiratorios sdo normalmente
interrompidos por micro despertares?.

2. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiragcdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragfes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo efeitos
colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAOS véo desde a higiene do sono,
adequada posicdo do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirdrgicos e de avango
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais?.

3. As doencas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afecgBes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distorcéo, fibrose
ou destruicdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado
intersticial®. S&o um grupo grande e heterogéneo tanto em sua apresentacéo clinica, como na sua
etiologia. As causas podem ser divididas em grupos quanto ao tipo de exposicdo e agente
desencadeante. Dentre os farmacos destacam-se 0s agentes quimioterapicos como um dos
principais agressores®.

4. Dispneia é o termo usado para designar a sensacdo de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em condic¢Oes
de exercicio extremo. Ela é um sintoma muito comum na prética médica, sendo particularmente
referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratorio e cardiovascular®.

'MARTINS, A. B.; TUFIK, S.; MOURA, S. M. G. P. T. Sindrome da apneia-hipopneia obstrutiva do sono. Fisiopatologia. Jornal
Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 33, n. 1, jan./fev. 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000100017&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 28 jul. 2023.

2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. Séo Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 28 jul. 2023.
3RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagao histologica.
Jornal de Pneumologia, v.26, n.2, p.61-68, Sdo Paulo, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 28 jul.
2023.

4SANTANA, AR. et al. Insuficiéncia respiratoria aguda causada por pneumonia em organizacio secundaria a terapia antineoplasica
para linfoma ndo Hodgkin. Rev. bras. ter. intensiva vol.24 no.4 Séo Paulo Oct./Dec. 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-507X2012000400020>. Acesso em: 28 jul. 2023.

S MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. I. P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeiro Preto, Simpdsio: Semiologia 37: 199-207, jul./dez. 2004.
Disponivel em: <https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4872006/mod_resource/content/1/DISPNEIA.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2023.
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5. A hipoxemia é usualmente definida como um declinio significante na PaO2
(pressdo arterial de oxigénio), abaixo de 65mmHg aproximadamente, associado a um rapido
declinio na curva de dissociagdo de hemoglobina, neste ponto®.

6. A fibrose caracteriza-se por qualquer afeccdo em que os tecidos conjuntivos
fibrosos invadem qualquer 6rgdo, normalmente como consequéncia de inflamagéo ou outra leséo’.
A fibrose pulmonar é o processo no qual os tecidos pulmonares normais sdo progressivamente
substituidos por fibroblastos e colageno causando uma perda irreversivel da habilidade em
transferir oxigénio para a corrente sanguinea via alvéolos pulmonares. Os pacientes apresentam
dispneia progressiva que acaba por resultar em morte®,

7. A dermatomiosite é a doenca inflamatoria cronica ou subaguda do musculo e pele,
caracterizada por fraqueza muscular proximal e uma caracteristica erupg¢do cutanea quimicamente
induzida. A doenca ocorre com frequéncia aproximadamente igual em criancas e adultos. As lesdes
de pele normalmente tomam a forma de uma erupcéo arroxeada (ou, com menor frequéncia, uma
dermatite esfoliativa) envolvendo nariz, bochechas, testa, parte superior do tronco e bragos. A
doenca esta associada com uma microangiopatia intramuscular mediada por complemento, levando
a perda de capilares, isquemia muscular, necrose de fibras musculares e atrofia perifascicular. A
forma infantil desta doencga tende a evoluir a uma vasculite sistémica. A dermatomiosite pode
ocorrer em associacdo com neoplasias malignas®.

8. A pneumonia instersticial é o grupo diverso de doencas pulmonares que afetam o
parénquima pulmonar. S&o caracterizadas por uma inflamag&o inicial dos alvéolos pulmonares que
se estende ao intersticio e além dele, levando a uma fibrose pulmonar. Doencas do intersticio
pulmonar sdo classificadas por sua etiologia (causas conhecidas ou desconhecidas), e
caracteristicas radiopatoldgicas®®.

DO PLEITO

1. O CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) € uma modalidade de
aparelho de ventilagdo mecénica néo invasiva, gerando e direcionando o fluxo continuo de ar,
através de um tubo flexivel (traqueia), para uma mascara nasal ou nasobucal firmemente aderida a
face do individuo. Quando a pressdo positiva passa através das narinas, ocorre a dilatacdo de todo o
trajeto das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estéo relacionados a
eliminacdo das apneias, ao aumento da saturacdo da oxihemoglobina e a diminuicdo dos
despertares relacionados aos eventos respiratérios, que reduzem a sonoléncia diurna excessiva e
melhora das fungBes neuropsiquicas, do desempenho subjetivo do trabalho, dos sintomas

® GROSSI, S. A. A.; SANTOS, B. M. O. Prevencdo da hipoxemia durante a aspiragdo endotraqueal. Revista latino-Americana de
Enfermagem, Ribeirdo Preto, v. 2, n. 2, p. 87-102, jul. 1994. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v2n2/v2n2a07>. Acesso em:
28 jul. 2023.

" Biblioteca Virtual Em Satde - BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrigio de fibrose. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C23.550.355>. Acesso em: 28 jul. 2023.

8 Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS. Definigao de fibrose pulmonar. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C08.381.483.652>. Acesso em: 28 jul. 2023.

9 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS. Defini¢do de dermatomiosite. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C05.651.594.819.500>. Acesso em: 28 jul. 2023.

10 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS. Defini¢do de pneumonia intersticial. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C08.381.483>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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depressivos e da qualidade de vida®!. Alguns aparelhos possuem sistema de umidificacéo integrada,
que proporciona alivio do ressecamento e congestdo nasal*2.

2. Os aparelhos CPAP e BiPAP podem reter uma grande quantidade de poeira,
acaros, virus e bactérias presentes no ar ambiente. Por isso, o filtro para CPAP é o componente
essencial para evitar a entrada de pd na turbina, aumentando a qualidade do ar respirado e a
durabilidade do equipamento. Usar o CPAP sem filtro ou ndo troca-lo regularmente pode causar
problemas. O acimulo de impurezas e bactérias no interior do aparelho pode prejudicar a satde do
paciente. Depois de um tempo usando o aparelho com filtro sujo, o paciente pode ter coriza, dores
de cabeca, congestdo nasal e agravamento de quadros de asma e rinite®3,

3. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um
tipo de méscara (nasal, oronasal/facial, facial total e capacete) como interface. A mascara nasal é
um dispositivo oronasal utilizado associado ao equipamento de ventilacdo. E, provavelmente, a
interface mais confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presenca do
vazamento de ar pela boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes4.

4. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a proliferacéo,
migracdo e transformagdo de fibroblastos, que s@o células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, é indicado para o tratamento e
retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica, para o tratamento da doenca pulmonar
intersticial associada a esclerose sistémica (conhecida como esclerodermia) e para o tratamento de
outras doencas pulmonares intersticiais fibrosantes cronicas com fenétipo progressivo®®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Sindrome da Apneia Obstrutiva do
Sono de moderada intensidade, com doenga pulmonar fibrosante progressiva associado a
dermatomiosite amiopatica, além de pneumonia intersticial com aspectos autoimunes e
hipoxemia (N. 46410232 - Pags. 4 a 7), solicitando o fornecimento do aparelho de presséo aérea
continua positiva CPAP (Resmed Airsense® 10 Autoset), mascara nasal [(Airfit® N.30i ou swift
fx (Resmed) ou Dramwear XS (Philips)], filtros extras para CPAP e do medicamento Nintedanibe
150mg (Ofev®) (N. 46410231 - P4gs. 2 e 16).

2. Cabe esclarecer que a abordagem dos distlrbios respiratérios do sono com uso de
pressdo positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de tratamento. E
realizada por meio de aparelho apropriado - CPAP que se adapta a um tubo flexivel através do qual
o ar liberado pelo aparelho é conduzido até uma méscara firmemente adaptada ao nariz do paciente.
Os portadores de disturbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a essa

1 BITTENCOURT, L.R.A. CAIXETA, E. C. Critérios diagnosticos e tratamento dos distdrbios respiratorios do sono: SAOS. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2023.

12 Cpaps. Kit CPAP auto AirSense 10 + Umidificador + Wisp. Descrigio do produto. Disponivel em:
<https://www.cpaps.com.br/promocao-cpap/cpap-umidificador-mascara/cpap-s10-autoset-umidificador-wisp>. Acesso em: 28 jul. 2023.
13 Filtro para BiPap. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/blog/a-importancia-da-troca-de-filtro-do-cpaps/> Acesso em: 28 jul.
2023.

4 SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecanica ndo invasiva com press&o positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia, DF,
v. 33, supl. 2, p. S92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51806-
37132007000800004>. Acesso em: 28 jul. 2023.

15 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11971472016&pldAnexo=3063727>. Acesso em:
28 jul. 2023.

# NatJus 4


http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000800004
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000800004

Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

forma de tratamento®®. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenca
cardiovascular, o que inclui a hipertensao arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocardio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte subital’. E
interessante notificar que para apneia moderada a acentuada o uso de gerador de pressdo positiva
continua na via aérea (CPAP) durante o periodo do sono €é o tratamento de escolha’®,

3. Assim, informa-se que o uso do aparelho de pressdo aérea continua positiva
CPAP (Resmed Airsense® 10 Autoset), mascara nasal [(Airfit® N.30i ou swift fx (Resmed) ou
Dramwear XS (Philips)], filtros extras para CPAP estdo indicados ao manejo do quadro clinico da
Autora — Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono, fibrose pulmonar, pneumonia intersticial e
hipoxemia (N. 46410232 - P4gs. 4,6 e 7).

4. De acordo com a CONITEC, o CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saude (MS)
para entidades publicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins lucrativos
(entidades beneficentes). O CPAP ndo é um item dispensado pelo MS diretamente aos pacientes,
mas sim financiado através dos instrumentos citados!®. Assim, ndo se encontram padronizados
em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e
do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros equipamentos gue possam
configurar alternativa. Assim, ndo ha programas nas esferas governamentais que atendam a
necessidade terapéutica da Autora.

5. Destaca-se que o0 aparelho de pressdo aérea continua positiva (CPAP), méascara
nasal e filtro possuem registro na ANVISA sob diversas marcas comerciais®.

6. Informa-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de CPAP e
mascaras que podem ser utilizados com a mesma finalidade. Assim, cabe esclarecer que Resmed®
e Philips® correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a
qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Puablica, 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, os processos licitatorios de compras sdo feitos pela
descrigdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

7. Quanto ao medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta indicado para o manejo
da doenca pulmonar fibrosante com fen6tipo progressivo, condicdo clinica descrita para a
Autora.

8. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, néo
avaliou ao uso do Nintedanibe para o tratamento da doenca pulmonar fibrosante com fenétipo
progressivo.

16 SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distlrbios respiratdrios do sono. Tratamento com
ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 28 jul. 2023.

" BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 28 jul. 2023.

8 DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono e sua Relagdo com a Hipertensdo Arterial Sistémica: Evidéncias
Atuais. Arg. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/kRgPsth4rWwn7hhqF6P6KFL/?lang=pt>.
Acesso em: 28 jul. 2023.

1% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Satide. CPAP
(CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE). Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/fichas-
tecnicas/cpap.pdfiview >. Acesso em: 28 jul. 2023.

2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Consulta de produtos para satde. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=cpap >. Acesso em: 28 jul. 2023.
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9. O Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra a RENAME ou uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, nédo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

10. Destaca-se que na rede SUS ndo existe politica pablica especifica que verse sobre o
manejo da doenca pulmonar fibrosante com fenétipo progressivo®.

11. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na doenca
pulmonar fibrosante sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmao, os
quais, com excecao ao Ultimo, sdo usados apenas para controle dos sintomas e complicacdes das
fibroses pulmonares, ou seja, ndo sdo especificos para tratamento e retardo da progressdo da
fibrose?.

12. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro véalido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

46410231 - P4g. 16, item “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
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 saude.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA ANNA MARIA SARAIVA
Enfermeira Farmacéutica DE LIMA
COREN/RJ 321.417 CRF- RJ 10829 Enfermeira
ID. 4.455.176-2 ID. 652906-2 COREN/RJ 170711
MAT. 1292

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

2 Comissdo de Doencas Intersticiais, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT). Diretrizes de doengas pulmonares
intersticiais da sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo.asp?id=1373>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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