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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus equipamentos (concentrador de
oxigénio, mochila com oxigénio liquido e cilindro de oxigénio), bem como ao insumo cateter
nasal e a0 medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

1-RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 30 e 31), respectivamente
emitidos em 12 de agosto de 2022 pelo médico clinico geral | le 25
de agosto de 2022 pela médica| | , no qual consta que a Autora,
51 anos de idade, pneumopata grave, é portadora de fibrose pulmonar idiopéatica, com
importante distorcdo da arquitetura e perda de funcionalidade respiratoria. Eibrose pulmonar
secundaria a pneumonia por hipersensibilidade crbnica, apresenta tosse, dispneia aos esforcos,
limitacdo fisica e hipoxemia em ar ambiente, pior aos esforcos. Além disso, documentada piora
clinica, funcional e tomografica. Dados da gasometria arterial: pH 7,42; pO2 54; pCO2 39,2; SO2
88,5%, os quais traduzem a necessidade de uso de cateter de oxigénio continuo. Sendo assim,
informada a necessidade, em carater de urgéncia, de oxigenoterapia domiciliar a fim de manter
niveis adequados de oxigenacdo sanguinea. Sugerido 0s seguintes equipamentos/insumo para o
oxigenoterapia domiciliar, assim como a prescri¢cdo do medicamento:

e Concentrador de oxigénio elétrico para uso domiciliar + cilindro de oxigénio
estacionario (caso ocorra falta de energia elétrica);

o Dispositivo portatil (cilindro de aluminio ou concentrador portatil) para atividades fora
do domicilio como consultas médicas e realizacdo de exames complementares;

e Via cateter nasal em baixo fluxo (2L/min);

e Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — cp — tomar 01 comprimido de 12 em 12 horas,
de maneira continua.

Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: J84.9 - Doenga pulmonar intersticial
ndo especificadas e J67.2 - Pulmao dos criadores de passaros.

11 —ANALISE

DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiBes de Salde e aperfeigoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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.

4, A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. 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.

6. 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 Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo 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).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. 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 Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

D ADRQ CLINI

1. Doenca pulmonar intersticial € um termo usado para descrever uma série de
diferentes distUrbios que afetam o espaco intersticial. O espaco intersticial inclui as paredes dos
sacos de ar dos pulmdes (alvéolos) e os espacos em volta dos vasos sanguineos e vias aéreas
menores. As doengas pulmonares intersticiais resultam em acimulo anormal de células
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inflamatdrias no tecido pulmonar, causam falta de ar e tosse e tem aparéncia semelhante em exames
de imagem, porém, ndo estdo relacionadas de outra forma?.

2. A pneumonia de hipersensibilidade (PH) é uma doenga de natureza imunoldgica
secundaria a inalagdo cronica de poeiras organicas ou quimicas. O diagnostico na sua fase cronica é
dificil devido a apresentacao clinica e radioldgica semelhante a de outras doencas intersticiais, sendo
frequentemente necessaria a realizacdo de bidpsia pulmonar para seu diagnostico. As alteraces
tardias da PH, tais como a fibrose difusa, faveolamento pulmonar e a diminui¢cdo do volume
pulmonar, sdo comuns as diversas doencas pulmonares intersticiais de curso crénico?.

3. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrao histoldgico e/ ou radiolégico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU). Uma
vez confirmado o padrdo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognéstico
significativamente pior do gque o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnosticos acurados de FPI, o que, sem davida, é um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagnéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histdria natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsfes prognosticas acuradas para um paciente com moléstia
recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios clinicos
randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas duas
substancias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe®.

4, Atualmente, o diagnoéstico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma
sindrome, em que estdo presentes o0s seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esfor¢os; infiltrado
intersticial difuso na radiografia de térax; alteracdes funcionais compativeis com quadro restritivo,
acompanhado de reducgdo da capacidade difusiva e_hipoxemia em repouso ou durante o exercicio;
aspecto histopatoldgico compativel e com auséncia de infecgdo, granuloma ou processo neoplésico
que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural da
FPI compreende uma evolugdo progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém,
na maioria das vezes, é inexoravel rumo ao 6bito 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
apos o diagnostico estabelecido®.

5. O pulmao dos criadores de aves é uma forma de pneumonite de hipersensibilidade
que pode progredir para alteracBes estruturais pulmonares irreversiveis e achados radioldgicos
consistentes com fibrose pulmonar e ocasionalmente enfisema®.

1 Manual MSD. Versio salde para a familia. Visdo geral sobre doencas pulmonares intersticiais. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-pulmonares-e-das-vias-respirat%C3%B3rias/doen%C3%A7as-
pulmonares-intersticiais/vis%C3%A30-geral-sobre-doen%C3%A7as-pulmonares-intersticiais>. Acesso em: 22 set. 2022.

2TEIXEIRA, M. F. A. et al. Pneumonia de hipersensibilidade cronica: anélise de oito casos e revisao da literatura. J. Pneumologia, Sdo
Paulo, v. 28, n. 3, p. 167, jun. 2002. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862002000300011&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 22 set. 2022.

3 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagndstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sao Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

4 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagcao histoldgica. Jornal de Pneumologia, S&o 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>. Acesso em: 22 set. 2022.

5 KOMIYA, K. Pulméo dos criadores de aves complicado por nocardiose pulmonar. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 39,
n.1, jan./fev. 2013. Disponivel em:<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132013000100015>. Acesso em:
22 set. 2022.
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6. Dispneia (ou falta de ar)® é o termo usado para designar a sensacéo de dificuldade
respiratoria, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacfes respiratorias
desconfortaveis experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuo sadios,
em condi¢bes de exercicio extremo. Sua presenca associar-se a um aumento acentuado da
mortalidade, esse sintoma estd relacionado com grande morbidade e grave limitacdo para o
desenvolvimento de atividades fisicas e sociais. E um sintoma muito comum na prética médica, sendo
prticularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e cardiovascular’.

7. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na
Crianga definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicagdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia®.

DOPLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipédxia 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 internagcdes 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 portétil. Os trés ultimos permitem a locomogao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutengdo®*°.

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

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

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portatil e
cilindro de, no minimo, 4m? de gés sob pressdo: destinam-se a usuarios parcialmente
limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio ligquido em reservatorio matriz e mochila portatil: destinam-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

® BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saide. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479&filter=ths_termall&qg=dispneia>. Acesso em: 22 set. 2022.

"MARTINEZ. J. A. B.; PADUA. A.l.; FILHO. J. T. Simpoésio: Semiologia. Dispneia. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

8 Lima M. A. Z. Etal. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediatrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 22 set.
2022.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-
35862000000600011>. Acesso em: 22 set. 2022.

10 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: 22 set. 2022.
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(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou tragueal e méascara facial simples); e sistemas de
administragdo de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)®.

5. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, incluindo os
receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Esta indicado para o tratamento e o retardo da progressdo da fibrose pulmonar
idiopética (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-
ES) e tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas com fenétipo
progressivo™l.

L - CONCLUSAQ
1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus

equipamentos/insumo gstdo indicados diante a condigéo clinica que acomete a Autora, conforme
documentos médicos (fls. 30 e 31).

2. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude
(RENASEYS), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado encontra-se 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 atencéo
domiciliar.

3. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada apenas para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)*? —
0 que nao se enquadra ao caso da Autora. Entretanto, cabe esclarecer que, até o presente momento,
no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de
acesso pela via administrativa ao tratamento com gxigenoterapia domiciliar, 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 administragdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, o Autor deverd ser acompanhado por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacGes e adaptacdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliagdes clinicas periddicas.

5. Neste sentido, cumpre informar que a Autora esta sendo assistida por uma unidade
de salde pertencente ao SUS, a saber, Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 30 e 31). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

6. Salienta-se que inici referi
influenciar negativamente no prognostlco em guestao
7. Informa-se que o0s equipamentos/insumo para administragdo da oxigenoterapia

domiciliar continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)®. Todavia, no que tange ao equipamento cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes
e envasadoras de gases medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais,

1Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 26 set. 2022.

12 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 22 set. 2022.

13 ANVISA. Registros. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 22 set. 2022.
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porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e
autorizacoes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias*.

8. Quanto ao medicamento Nintedanibe 150mg, informa-se que gstd indicado em
bula para o tratamento do quadro clinico da Autora.

9. O Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do Nintedanibe
para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica®®.

10. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doencga, ou seja, no declinio da fun¢do pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranga
com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e descontinuagdes, o que torna o balanco
entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporagao do medicamento?®.

11. Dessa forma o Nintedanibe 150mg (Ofev®) pdo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado,
ou em elaboracdo para fibrose pulmonar. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem
ser usados no tratamento da doenca sdo antitussigenos, corticoterapia e transplante de pulméo, os
quais, com excecao ao ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicacdes da doenca, uma
vez que a lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar ndo pode ser revertida.

13. O Nintedanibe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 24 item
“VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos,

produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emisséo de laudo
gue justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a saude.

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.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE VANESSA DA SILVA GOMES
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 11538
Matr.: 74690 Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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