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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1992/2022
Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2022.

Processo n° 0234022-29.2022.8.19.0001,
Ajuizado por| [

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 e seus equipamentos concentrador de oxigénio
elétrico, mochila de oxigénio liquido e cilindro de oxigénio para backup (em caso de falta de
energia elétrica) e o insumo cateter nasal.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico em impresso do Hospital Universitario

Pedro Ernesto/UERJ (fl. 23), emitido em 15 de agosto de 2022, pela médica |

| |e o laudo do Teste de Caminhada de Seis Minutos, emitido em 11 de agosto
de 2022, pela fisioterapeuta [ ], trata-se de
Autora de 41 anos de idade, em acompanhamento ambulatorial na instituicdo supracitada, com
diagndstico de pneumonia intersticial idiopatica, apresenta importante grau de acometimento
da funcdo respiratéria com disturbio ventilatério obstrutivo moderado, com hipoxemia
confirmada com o _teste de caminhada de 6 minutos, com queda da_a saturacdo de oxigénio
em 119% (reducdo de 91% para 80%), com escala de BORG Dispneia de 6 e pressdo arterial
de 180x100 mmhg ao final da aplicacéo do teste.

2. Diante disso, foi solicitado oxigenoterapia domiciliar continua, a qual deve ser
realizada via unidade movel e fixa por meio dos equipamentos: concentrador de oxigénio
elétrico, mochila de oxigénio liquido e cilindro de oxigénio para backup (em caso de falta de
energia elétrica) e o uso de cateter nasal em baixo fluxo (2l/min) durante todo dia e noite,
continuamente por periodo indeterminado.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas CID-10 J84.1 - Outras doencgas
pulmonares intersticiais com fibrose.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Satide (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
ac0es e servicos 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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DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afecgdes 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. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopéatica (FPI) desperta
significativo interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doengas intersticiais, como por
suas caracteristicas singulares?.

2. Afibrose pulmonar idiopética (FPI), cuja causa é desconhecida, € uma doenca
intersticial cronica do pulmdo que acomete o parénguima pulmonar de forma progressiva,
caracterizando-se por uma infiltracdo celular inflamatéria crénica e varidveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiol6gicas e fisiopatoldgicas
particulares. Atualmente, o diagnostico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma
sindrome em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforgos; infiltrado
intersticial difuso na radiografia de torax; alteragbes funcionais compativeis com quadro
restritivo, acompanhado de reducdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou durante
0 exercicio; aspecto histopatolégico compativel e com auséncia de infec¢do, granuloma ou
processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A historia natural da FPI compreende uma evolugdo progressiva com eventuais respostas
terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, € inexoravel rumo ao ébito por insuficiéncia
respiratoria e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas a fibrose pulmonar. As
maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, apds o surgimento dos primeiros
sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses apds o diagndstico estabelecido?.

3. A hipoxemia é usualmente definida como um declinio significante na PaO,
(pressdo arteria de oxigénio), abaixo de 65 mmHg aproximadamente, associado a um rapido
declinio na curva de dissociacdo de hemoglobina, neste ponto®.

4. Dispneia é o termo usado para designar a sensacao de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em
condigcOes de exercicio extremo. Ela € um sintoma muito comum na pratica médica, sendo
particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e
cardiovascular®.

5. A dessaturacdo estd ligada a baixa ventilagdo ou auséncia de ventilagdo
pulmonar adequada durante os eventos da apneia. Com isso, 0 paciente apresenta uma diminuicao
na taxa de oxigénio no sangue, levando a dessaturacdo da oxihemoglobina (baixa dos niveis de
oxigénio) e em eventos prolongados em hipercapnia (aumento dos niveis de CO,)°.

1 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovacdo histoldgica. Jornal de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 26
ago. 2022.

2RUBIN, A. S, et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagio
histolégica. Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em26
ago. 2022.

3GROSSI, S. A. A;; SANTOS, B. M. O. Prevencio da hipoxemia durante a aspiragio 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: 26 ago. 2022.

4MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. I. P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeirdo 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: 26 ago.
2022.

5 CPAPS. Dessaturagdo. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/glossario/termo/Dessatura%C3%A7%C3%A30>. Acesso em:
26 ago. 2022.
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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 tolerancia 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 Ultimos permitem a locomogao do usuério, porém apresentam
custo elevado para manutengéo®’.

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

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

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portétil
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 portatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4. Para que o usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria
a escolha de uma das seguintes formas de administracdo: 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 - CONCLUSAO

1. A prescrigdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) ¢ indubitavelmente
o tratamento padréo para corrigir a hipoxemia cronica 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 cronica também se
beneficiam com seu uso. J& se comprovou que hd aumento da sobrevida e melhora na qualidade
de vida com a correta utilizagdo de ODP?.

2. Informa-se que o tratamento pleiteado com oxigenoterapia domiciliar continua,
por meio dos equipamentos: concentrador de oxigénio elétrico, mochila de oxigénio liquido e
cilindro de oxigénio para backup (em caso de falta de energia elétrica) e o insumo cateter nasal
estdo indicados diante a condicao clinica que acomete a Autora (fl. 23).

® 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 ago. 2022.

" 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: 26 ago. 2022.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em: Acesso em: 26 ago. 2022.
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3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acbes e Servicos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado encontra-se coberto pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préoteses 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 incorporagcdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada apenas para pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC)® — o que néo se enquadra ao caso da Autora. Dessa forma, este Nicleo ndo
encontrou nenhuma via de acesso administrativa para disponibilizacdo do tratamento com
oxigenoterapia domiciliar continua, no @ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem
como ndo foram identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa
terapéutica

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude ndo h& Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Autora — doengas pulmonares
intersticiais e fibrose pulmonar idiopatica.

6. Em adicdo, considerando-se que é de responsabilidade do médico determinar a
necessidade e a forma de administracdo do oxigénio®. Caso haja a aquisicdo dos equipamentos de
oxigenoterapia domiciliar pleiteados, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista,
a fim de que sejam realizadas orientacGes e adaptagdes acerca da utilizacdo dos referidos
equipamentos bem como reavaliacdes clinicas periddicas.

7. Neste sentido, cumpre pontuar que a Requerente estd sendo assistida pelo
Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ (fl. 23) Assim, informa-se que é responsabilidade
da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado ou, em caso de
impossibilidade, encaminha-la a uma outra unidade apta ao atendimento da demanda

8. Acrescenta-se que em documento médico (fl. 23), foi mencionado que a Autora
apresenta gueda da saturacdo de oxigénio em 11% (reducéo de 91% para 80%), com o teste de
caminhada de 6 minutos. Salienta-se que a_demora exacerbada no _inicio_do_referido
tratamento pode influenciar negativamente no prognéstico em questao.

9. Adicionalmente, no que tange ao registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oferta de oxigénio
suplementar, informa-se que mochila de oxigénio, concentradores de oxigénio e cateter nasal
— possuem registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais'®. Todavia, no que tange
ao equipamento bala (cilindro) de oxigénio, as empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem possuir
0 CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizagBes de
funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias®:.

10. Por fim, quanto ao pedido autoral (fl. 18, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente
ao provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a

® CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2022.

10 ANVISA. Registros. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 26 ago. 2022.

1 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 26
ago. 2022.

# NatJus 4


http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais

Secretaria de
Sadde

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde.

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.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO2/40945-F
Matricula: 6502-9

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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