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Processo n° 0021264-67.2020.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 92
Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto a protese
traqueoesofagica/valvula de voz - Provox® Vega™ e insumos para traqueostomia (adesivos
e filtros).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Oncologia D’Or (fls. 20 e 22), emitidos
em 02 de julho de 2020, pela médica oncologista clinica | |, 0 Autor,

55 anos de idade, foi submetido a laringectomia total com esvaziamento total bilateral com
fistula traqueoesofagica para recuperagdo vocal posterior em 02 de outubro de 2014 devido a
neoplasia maligna de laringe. Informado que a cirurgia é irreversivel e alterou a forma de fala
e respiracdo, o Autor passou a ter voz traqueoesofagica com a utilizacdo de prétese fonatéria
(que deve ser trocada de 6 em 6 meses) e a respirar através de uma tragueostomia permanente.
Sendo assim, solicitado o fornecimento dos itens abaixo:

e Adesivos — StabiliBase™ - 7289;
e Filtros trocadores de calor e umidade (Hme) - XtraFlow™ — 7291,

e Protese Traqueoesofagica/valvula de voz - Provox® Vega™ tamanho 4mm —
8130.

Foram citadas as seguintes Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C32.9 —
Neoplasia da laringe ndo especificada, Z93.0 — Traqueostomia e Z43.0 — Cuidados a
traqueostomia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo 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 Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 USUario o
conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.
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3. A Portaria SAS/MS n° 400, de 16 de novembro de 2009 estabelece a Politica
Nacional de Atencdo a Salde da Pessoa Ostomizada.
4. O Capitulo I, do Anexo VI, da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de

setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizara
nos seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitacdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

111 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

5. A Deliberacdo CIB-RJ N° 2.790 de 14 de marco de 2014 pactua as referéncias
da Rede de Atengdo aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer (CA) é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacgéo de tumores, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos
de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo?.

2. O cancer de laringe ocorre predominantemente em homens acima de 40 anos e
é um dos mais comuns entre 0s que atingem a regido da cabega e pescoco. Representa cerca de
25% dos tumores malignos que acometem essa area e 2% de todas as doencas malignas. A
ocorréncia pode se dar em uma das trés areas em que se divide o 6rgdo: supraglote, glote e
subglote. Aproximadamente 2/3 dos tumores surgem na corda vocal verdadeira, localizada na
glote, e 1/3 acomete a laringe supraglética (acima das cordas vocais). O tipo histoldégico mais
prevalente, em mais de 90% dos pacientes, é o carcinoma de células escamosas?.

3. A laringectomia total é a retirada da laringe. E necessaria por existir um tumor
que afeta as cordas vocais (ou partes da laringe). Apos a laringectomia, ha uma modificacdo dos
caminhos da conducdo do ar e da alimentacdo: a inspiracdo do ar passa a ser feita pelo
traqueostoma (orificio no pescoco). Os aparelhos respiratério e digestivo tornam-se separados e
independentes. A laringectomia total acarreta a perda da voz laringea. Contudo, isto nédo
significa a perda da fala ou da linguagem. A reabilitacdo vocal é possivel através da voz
esofagica, que substitui a voz laringea usando a via digestiva para produzir o0 som, ou através da
utilizacdo de préteses fonatdrias®.

4. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com o0 meio externo. Esta indicada em situacdes em que existe obstrucdo da via

1 MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer. O que é cancer? 2019. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer> Acesso em: 19 jul. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer. Cancer de laringe. 2018. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-laringe> Acesso em: 19 jul. 2022.

3 INCA. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. OrientacGes aos Pacientes Laringectomizados.
Disponivel em: <http://wwwl.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=111>. Acesso em: 19 jul. 2022.
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aérea alta, acimulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e intubacéo
traqueal prolongada®.

DO PLEITO

1. No Brasil, o uso da proétese tragueoesofagica é pouco difundido, em
decorréncia, principalmente, de seu custo, do desconhecimento do procedimento cirdrgico e dos
cuidados pos-operatdrios pelos profissionais da area, aléem da falta de informagdes quanto as
vantagens que estas podem oferecer quando bem indicado. Uma nova modalidade de
reabilitacdo nos pacientes laringectomizados foi desenvolvida por Singer e Blom, em 1980,
através de uma protese que permitia a passagem unidirecional do ar impulsionado pelos
pulmdes para o esdfago, fazendo vibrar o esfincter esofageano superior e a mucosa das
estruturas localizadas acima deste, produzindo uma voz de boa qualidade e com pequeno tempo

de aprendizado®.

2. Os adesivos para traqueostomia sdo dispositivos de utilizagdo Unica,
destinados a pacientes laringectomizados que respiram através de tragueostomia. Os
dispositivos séo ligados a pele ao redor do tragueostoma. Proporciona melhor estabilidade,
especialmente se o estoma for profundo. O material Regular consiste numa pelicula menos
flexivel e com forca de aderéncia menor®.

3. O filtro para tragueostomia é um dispositivo especializado para uma Unica
utilizacdo, destinado a pacientes que estejam respirando através de uma traqueostomia. Trata-se
de um permutador de calor e umidade que aquece e umidifica o ar inalado atraves da retengdo
de calor e umidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia
respiratoria perdida’.

111 - CONCLUSAO

1. Uma das modalidades terapéuticas para pacientes com cancer de laringe é a
realizacdo da laringectomia total, implicando a perda da capacidade vocal e consequentemente
da qualidade de vida. A protese fonatéria € uma valvula unidireccional que permite que o ar
passe a partir dos pulmdes/traqueia ao es6fago, quando o estoma é ocluido, produzindo voz.
Consequentemente, melhora a qualidade de vida do paciente submetido a laringectomia total®.
Hoje é considerada a melhor opcéo de reabilitacdo fonatéria®.

4RICZ, H. M .A. et al. Tragueostomia. Simposio: Fundamentos em clinica cirGrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44,
n. 1, p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso
em: 19 jul. 2022.

5 COSTA, C.C. et al. Reabilitagdo vocal de laringectomizados com protese traqueoesofagica. Rev. Bras.
Otorrinolaringol. [online]. 2001, v.67, n.5, pp.707-714. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-2992001000500017&Ing=en&nrm=iso> Acesso em:
19 jul. 2022.

6 Provox® Regular™ Plus. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2016/12/10267_provox-adhesives-ifu_201609a_web.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2022.

" Provox® XtraFlow™ HME. Disponivel em: < https://www.atosmedical.com.br/wp-
content/uploads//2015/10/10173_provox-xtrahme-manual_201611a_web.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2022.

8 Almeida AM, Cardoso A, Nogueira S. Complicac@es da protese fonatéria como intervir. Associagéo de
Enfermagem Oncolégica Portuguesa. Revista Onco.news, jun. 2014. Disponivel em:
<https://www.aeop.pt/ficheiros/d2a8007eb42e8c6c70666d17c0351fd9.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2022.

9 Kruschewsky LS. Complicag@es decorrentes do uso de protese vocal. Acta Cirlrgica Brasileira - Vol 17
(Suplemento 3) 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/%0D/acb/v17s3/15278.pdf>. Acesso em: 19 jul.
2022.
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2. Diante do exposto, informa-se que a prétese traqueoesofagica/valvula de voz
e 0s insumos para traqueostomia (adesivos e filtros) estdo indicados ao manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora (fls. 20 a 22)

3. No gue tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, seguem as consideracdes:

3.1) Protese traqueoesofégica/valvula de voz - esta coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP), na qual consta:
prétese traqueoesofdgica para reabilitacdo da fonacdo do paciente
laringectomizado. Inclui material, sob o cddigo de procedimento:
07.02.09.004-2, conforme o disposto na Relagdo Nacional de Acgbes e
Servigos de Saude (RENASES).

3.2) Insumos para traqueostomia (adesivos e filtros) - ndo integram nenhuma
lista oficial de dispensacdo através do SUS, no ambito do municipio de
Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que, embora o insumo pleiteado proétese traqueoesofagica/valvula
de voz, seja padronizado pelo SUS, conforme disposto na tabela SIGTAP, cumpre esclarecer
gue, ndo foram encontrados programas nas trés esferas governamentais para fornecimento de tal
insumo, bem como ndo foram identificados no SUS outros dispositivos em alternativa ao
pleiteado, que possam ser sugeridos em alternativa.

5. Adicionalmente, cumpre informar que os insumos pleiteados, protese
traqueoesofagica e os adesivos e filtros para traqueostomia possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico do Suplicante
Neoplasia da laringe ndo especificada, Traqueostomia e Cuidados a tragueostomia.

7. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de proteses
traqueoesofégicas. Assim, cabe dizer que Provox® corresponde a marca e, segundo a Lei
Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.
Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 92 Vara Civel da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
Fisioterapeuta SILVA
CREFITO2/104506-F Assistente de Coordenagao
Matr.: 74690 ID. 512.3948-5

. . MAT. 3151705-5
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 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: 19 jul.
2022.
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