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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar continua e seus equipamentos concentrador de
oxigénio + mochila de oxigénio liquido + cilindro de oxigénio, ao insumo cateter nasal e ao
medicamento Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg.

| - RELATORIO

1. Para execucdo deste Parecer Técnico foram observados o documento em
receitudrio da Policlinica Piquet Carneiro e do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 33 e
34), o primeiro ndo datado e o segundo datado em 07 de fevereiro de 2022, ambos emitidos pela
médica | | ; e 0 laudo médico em impresso do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF (fl. 35), ndo datado, emitido pela médica
supramencionada. Trata-se de Autor com diagnostico de doenga pulmonar obstrutiva cronica,
apresentando importante grau de acometimento da funcéo respiratéria com distarbio ventilatério
obstrutivo grave. Em vista do acometimento pulmonar, o Requerente apresenta hipoxemia
acentuada a qualquer atividade cotidiana simples, o que leva a risco iminente de vida. Sua
saturacdo é de 44% aos esforcos — identificada em teste de caminhada. Tendo sido indicado ao
Suplicante 0 medicamento Formoterol 6émcg + Budesonida 200mcg na posologia de 2
capsulas de 12/12 horas e tratamento com oxigenoterapia domiciliar, a qual deve ser realizada
via movel e fixa conforme a seguinte prescrigéo:

e Concentrador de oxigénio + mochila com oxigénio liquido;
e Cilindro de oxigénio para backup em caso de falta de energia;

e Cateter nasal em baixo fluxo (2L/minuto) durante todo o dia e noite, continuamente, por
periodo indeterminado.

2. As seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID10) foram citadas:
J84.1 - outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose e J44.8 - outras formas
especificadas de doenc¢a pulmonar obstrutiva cronica.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagcdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com
as legislacBes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acgdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela limitacdo
cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatéria anormal
a inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrucdo
cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagdo de inflamag&o nas pequenas
vias aéreas (bronquiolite respiratoria) e destruicdo parenguimatosa (enfisema). A contribuigdo
relativa de cada fator varia de pessoa para pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo
persistentes, pioram com exercicio, e tendem a aumentar em frequéncia e intensidade ao longo
do tempo, com episddios de agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbacoes).
Quanto a gravidade, a DPOC ¢ classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio
[11 — Grave e estagio IV — Muito Grave!.

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 hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerdncia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacdes 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 ltimos permitem a locomog¢do do usuario, porém apresentam
custo elevado para manutengéo®2.

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

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob presséo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

1 BRASIL. Ministério da satde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123 PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf>. Acesso em: 23 fev.
2022.

2 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: 23 fev. 2022.

3 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_DOMICILI
AR_PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 23 fev. 2022.
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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 o usudrio possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é
necessaria a escolha de uma das seguintes formas de administragdo: sistemas de baixo fluxo ou
fluxo varidvel (canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e maéscara facial
simples); e sistemas de administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi)®.

5. A associagdo Formoterol + Budesonida possui farmacos de diferentes modos
de acdo e que apresentam efeitos aditivos em termos de reducdo das exacerbagdes da asma. O
formoterol é um agonista beta 2-adrenérgico seletivo, que induz o relaxamento do muasculo liso
brénquico em pacientes com obstrucdo reversivel das vias aéreas. A budesonida é um
glicocorticosteroide com um elevado efeito anti-inflamatério local. Est4 indicado para o
tratamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e asma*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Formoterol 6mcg + Budesonida
200mcg, assim como o tratamento com oxigenoterapia domiciliar continua (concentrador de
oxigénio + mochila de oxigénio liquido + cilindro de oxigénio + cateter nasal em baixo
fluxo) estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor, segundo
consta em documentos médicos (fls. 34 e 35).

2. Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe elucidar que:

e Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg estd padronizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPOC?,

» Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o Demandante esta cadastrado no
CEAF para recebimento do medicamento Formoterol + Budesonida na
concentracdo de 12mcg + 400mcg (ao Autor foi prescrito 2 capsulas de 6mcg
+ 200mcg de 12/12h).

» Contudo, ressalta-se que em contato eletronico (e-mail) com a Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, foi
informado que o estoque do medicamento Formoterol + Budesonida nas
concentar¢des 6mcg + 200mcg e 12mcg + Budesonida 400mcg encontra-se
desabastecido, no momento.

4 Bula do medicamento Fumarato de Formoterol diidratado + Budesonida (Alenia®) por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351676160201811/?nomeProduto=alenia>. Acesso em: 23 fev. 2022.
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e Oxigenoterapia domiciliar estd_coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na qual consta, sob o cddigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area
ambulatorial, hospitalar e de atencdo domiciliar.

3. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada apenas para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC)® — o que se enquadra ao caso do Autor. Entretanto, cabe esclarecer que, até o
presente momento, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma
de acesso pela via administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado,
bem como néo foram identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa

terapéutica.

4, Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e
a forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para 0
tratamento de oxigenoterapia pleiteado, 0 Autor deverd ser acompanhado por médico
especialista, a fim de que sejam realizadas orientacdes e adaptacOes acerca da utilizacdo do
referido equipamento bem como reavaliagdes clinicas periodicas.

5. Neste sentido, cumpre pontuar que o Requerente realiza acompanhamento
ambulatorial no Hospital Universitario Pedro Ernesto (fl. 34). Assim, informa-se que é
responsabilidade da referida instituicdo realizar 0 seu acompanhamento especializado, para
monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

6. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o quadro de doenca pulmonar obstrutiva cronica.

7. Por fim, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, informa-se:

6.1) 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 sanitéria local e autorizagdes de funcionamento, além de cumprir
com as demais normas sanitarias®;

6.2) O medicamento Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg , 0s insumos:
concentradores de oxigénio, mochila de oxigénio liquido e cateter nasal -
possuem registro ativo na ANVISA.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 23,
item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia do
Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo

5 CONITEC. Recomendacdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2022.

® ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 23
fev. 2022.
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de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA SABRINA SILVA DA MOTTA
Farmacéutica MENDES MARINHO
CRF-RJ 14.429 Enfermeira
ID. 4357788-1 COREN/RJ 289.810
ID: 5004406-0
RAMIRO MARCELINO VANESSA DA SILVA GOMES
RODRIGUES DA SILVA Farmacéutica/SJ
Assistente de Coordenagao CRF- RJ 11538
ID. 512.3948-5 Mat. 4.918.044-1

MAT. 3151705-5

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