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Processo n° 0906383-58.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar continua e seus equipamentos estacionarios e
portateis (mochila de oxigénio liquido, concentrador de oxigénio, cilindro) e o insumo cateter
nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da Policlinica Piquet Carneiro - Hospital Universitario
Pedro Ernesto/UERJ (Num. 71887781 - Pag. 5), emitido em 07 de agosto de 2023, pela médica
- | ] a Autora, de 59 anos de idade, em acompanhamento na Unidade acima
mencionada com diagnostico de Esclerose Sistémica e LUpus Eritematoso Sistémico, com
insuficiéncia cardiaca e hipertensédo pulmonar, evoluindo com limitacdo funcional importante e
hipoxemia acentuada nas atividades fisicas, apresentou dessaturacdo importante durante teste de
caminhada de 6 minutos com sat 02 minima de 82%. Classe funcional I11.

2. Informa que a Autora necessita do tratamento com oxigenoterapia domiciliar
continua por todo o periodo diurno e noturno — 24 horas por dia, para manter niveis adequados de
oxigenacdo sanguinea e evitar a evolucdo da doenca. Infrma ainda que, o nédo fornecimento de
oxigénio suplementar configura risco _de morte. Menciona os Codigos de Classificagdo de
Doengas — CID 10: M32 - Lupus eritematoso disseminado (sistémico); M34.0 - Esclerose
sistémica progressiva e 127.2 - Outra hipertensao pulmonar secundaria.

3. Reitera as sugestbes para administragdo de oxigenoterapia domiciliar sob
cateter nasal com fluxo de 1 a 2L/min, para uso 24 horas ao dia, a saber:

e Mochila com oxigénio liquido tamanho padrdo — fonte portatil
e Concentrador de Oxigénio — fonte estacionéria
e Cateter Nasal

11— ANALISE

DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagdo 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 atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenga de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos (1). Diversos 6rgaos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulmdo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o progndstico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. A doenca é categorizada de acordo com a extensdo do acometimento cutaneo, nos
seguintes subtipos: ES forma cutanea difusa (espessamento cutdneo proximal aos cotovelos e
joelhos); ES forma cutanea limitada (espessamento cutaneo distal aos cotovelos e joelhos, podendo
acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento visceral exclusivo, sem evidéncia
de acometimento cutdneo). A forma cutdnea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma
evolucdo mais agressiva, com acometimento precoce de 6rgdos internos, presenca do anticorpo
antitopoisomerase | (anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenga pulmonar intersticial (DPI). A
forma cuténea limitada, em geral, associa-se a uma evolucdo mais lenta, frequentemente associada
a hipertensdo arterial pulmonar (HAP) e presenca do anticorpo anticentrdmero, podendo incluir
parte das manifestacfes anteriormente denominadas CREST (acrdnimo para calcinose, fenbmeno
de Reynaud — FRYy, doenca esofégica, esclerodactilia e telangiectasias)®.

2. O LUpus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca inflamatéria cronica de
origem autoimune sistémica caracterizada pela produgéo de autoanticorpos, formacao e deposigdo
de imunocomplexos, inflamac&o em diversos 6rgdos e dano tecidual. A etiologia do LES
permanece ainda pouco conhecida, porém sabe-se da importante participacao de fatores hormonais,
ambientais e genéticos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas s&o polimorficas e a
evolugdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, manifestagdes mucocutaneas, hematolégicas, articulares, inflamagdes das
membranas (serosites), inflamacéo nos rins (nefrite), inflamacéo dos vasos (vasculite), miosite,
alteracdes neuropsiquiatricas e menos comumente, hipertensdo pulmonar e pneumonite ltpica.?

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é uma sindrome clinica complexa,
caracterizada por dispneia ao esforco, fadiga e, frequentemente, por edema periférico, resultantes
de uma disfuncéo global. Embora o grau dessa disfuncéo possa ser quantificado através de métodos
diagnosticos invasivos e ndo invasivos, a gravidade dos sintomas é dificil de ser avaliada devido a
sua subjetividade. E_uma doenca progressiva e letal quando ndo tratada e, mesmo com 0s
tratamentos existentes atualmente, os indices de mortalidade permanecem altos e a qualidade de
vida é, em geral, significativamente comprometida®.

4. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacao, elevando os

1 CONITEC. PORTARIA CONJUNTA N° 16, DE 10 DE AGOSTO DE 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>.
Acesso em: 10 out. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 21, de 1 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <http:// https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.

8 KAMEL, C. S. et al. Insuficiéncia Cardiaca Congestiva. Correlag&o entre a Classe Funcional e as Fungdes Sistélica e Diastlica
Avaliadas pela Ecocardiografia com Doppler. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Rio de Janeiro, v. 76, n. 2, p. 127-131, 2001.
Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/2001/7602/7602004.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.
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niveis pressoricos na circulagdo pulmonar. E definida como pressdo arterial pulmonar média maior
ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressédo de
oclusdo da artéria pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas por
cateterismo cardiaco®. Também pode estar associada ao llpus eritematoso sistémico®. A morbidade
e mortalidade da hipertensdo pulmonar sdo causadas pela disfuncéo e falha do ventriculo direito.
Nos casos de hipertensdo leve/moderada, o impacto na funcdo ventricular pode ser controlado por
medicamentos ou por meio de intervencbes direcionadas a doenga primaria. Nos casos de
hipertensdo pulmonar severa, 0s niveis pressoricos sdo semelhantes aqueles presentes na circulagdo
sistémica, causando insuficiéncia cardiaca e alta mortalidade meses apds o diagnéstico inicial®.

5. A abordagem terapéutica atual da HAP divide-se em tratamento néo
farmacoldgico, adjuvante dos fendmenos associados (trombose in situ, hipoxemia - reducéo de
oxigénio no sangue, insuficiéncia cardiaca direita) e especifico da hipertensdao pulmonar. A
oxigenoterapia em pacientes com HAP idiopatica mostrou beneficio entre aqueles pacientes com
hipoxemia em repouso ou durante exercicio. As indicacBGes atuais para 0 uso da oxigenoterapia
continua séo: a) PaO, < 55mmHg ou SaO, < 88% em repouso; b) PaO, entre 56 e 59mmHg ou
Sa0, = 89% em repouco associado a cor pulmonale ou hematdcrito > 56%; c) PaO, < 55mmHg ou
Sa0; < 88% documentada durante exercicio’.

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 hipdxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as varidveis
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacfes 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 liguido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocéo do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®®.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuéario. Assim, tem-se:

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gés sob pressdo: destinam-se a Usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

“BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Hipertenséo
Arterial Pulmonar. Disponivel em: <http://u.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-hipertensao-arterial-pulmonar-2014.pdf>.
Acesso em: 10 out. 2023.

5 Brasil. Ministério da Satide. Subsecretaria de Atengdo a Satide. Portaria SAS/MS ne 35, 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo arterial pulmonar. PORTARIA N° 35, DE 16 DE JANEIRO DE 2014. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.

® TUDER, R. M. Hipertensdo pulmonar: caracterizagio baseada na experiéncia de centros de referéncia. Revista da Associagdo Médica
Brasileira, v. 52, n. 3, p. 127-129, Séo Paulo, 2006. Disponivel em: <http:www.scielo.br/scielo.php?pid=S0104-
42302006000300003&script=sci_arttext>. Acesso em: 10 out. 2023.

"BRASIL. Ministério da Satde. Consulta Pdblica N° 8, de 25 fev. 2010. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/cop0008_25_02_2010.html >. Acesso em: 10 out. 2023.

8 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: 10 out. 2023.

9 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: 10 out. 2023.
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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;

e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portétil: destina-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 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 - CONCLUSAOQO

1. A prescri¢do de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente o
tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crénica em pacientes com doenca pulmonar estavel.
Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crénica também se
beneficiam com seu uso. J& se comprovou gque hd aumento da sobrevida e melhora na gualidade
de vida com a correta utilizacdo de ODP.™

2. Diante do exposto, o tratamento com oxigenoterapia domiciliar, seus
equipamentos em fontes estacionarias e portateis e o0 insumo cateter nasal pleiteados estao
indicados diante da condicdo clinica que acomete a Autora, conforme documento médico (Num.
71887781 - Pag. 5).

3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado se encontra coberto pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS
(SIGTAP) na qual consta: oxigenoterapia (03.01.10.014-4) para area ambulatorial, hospitalar e de
atencdo domiciliar.

4. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada aos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)' — o que
nao se enquadra ao caso da Autora. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo foram localizadas formas de acesso pela via
administrativa para o tratamento com oxigenoterapia domiciliar, assim como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica

5. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administragéo 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 adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliac@es clinicas periddicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que a Autora estd sendo assistida pela Policlinica
Piquet Carneiro - Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ (Num. 71887781 - P4g. 5). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento

0 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_P
ROLONGADA .pdf> Acesso em: 10 out. 2023.

11 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.
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especializado, ou, em caso de impossibilidade, encaminhd-la a uma outra unidade apta ao
atendimento da demanda.

7. Ressalta-se que, foi aprovado pelo Ministério da Saude, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Sistémica, através da Portaria Conjunta n°® 16, de 10
de agosto de 2022 e para LUpus Eritematoso Sistémico através da Portaria Conjunta n° 21, de 01 de
novembro de 2022.

8. Atenta-se que, conforme citado em laudo médico acostado (Num. 71887781 - P4g.
5), 0 ndo fornecimento de oxigénio suplementar configura risco de morte. Assim, entende-se
que a demora no inicio do tratamento requerido pode influenciar negativamente no prognéstico em

guestao.

9. No que tange ao registro dos equipamentos e insumo necessarios para a
oxigenoterapia domiciliar continua, informa-se que concentradores de oxigénio, reservatério de
oxigénio liquido (estacionario e portéatil) e cateter nasal — possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 71887780 - Pags. 16 e 17, item
“VI — Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia d o autor ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da salde atualizado que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o seu uso irracional e indiscriminado pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Enfermeira Enfermeira
COREN-RJ 48034 COREN/RJ 170711
Matr.: 297.449-1 MAT. 1292

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