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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2579/2023

Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo n°%  0833845-76.2023.8.19.0002,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar continua e seus equipamentos concentrador de
oxigénio domiciliar e portatil e aos medicamentos colecalciferol (vitamina D3) 7.000Ul e
50.000 U, prednisona 5mg, carvedilol 25mg, sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg
(Entresto®), espirolactona 25mg e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento os documentos do Hospital Universitario Pedro
Ernesto/UERJ (Num. 79053209 - P4ag. 1, Num. 79053211 - Pag. 1, Num. 79053212 - P4ag. 1 e
Num. 79053235 - P4g. 1), emitidos em 14 e 29 de agosto de 2023 e 18 de julho de 2023, pelos
médicos| | | ]
[ el X
o0 Autor, de 55 anos de idade, em acompanhamento ambulatorial na referida unidade, portador de
dermatomiosite, fraqueza de cintura escapular e aumento da CPK, associada a pneumonia
intersticial fibrosante progressiva.

2. Apresentando no exame de tomografia computadorizada de térax realizada neste
ano corrente, evidenciando fibrose pulmonar extensa. Prova de fun¢do com disturbio ventilatério
restritivo acentuado, classe funcional NYHA IlI, hipoxemia aos pequenos esforgos com a
dessaturacdo SaO2 74% em ar ambiente e necessidade do uso de oxigenoterapia continua.
Foram realizados 7 pulsos do medicamento ciclofosfamida (medicamento), porém manteve piora
clinica, tomogréfica e funcional. Por esses motivos, acredita-se que o Autor, possa apresentar uma
resposta favoravel com o medicamento rituximab. A expectativa é de estabilizacdo da doenca
pulmonar e melhora da qualidade de vida, reduzindo necessidade de oxigénio e internagcfes. O
medicamento rituximab é considerado essencial para o caso, na dose de 4 ampolas de 500 mg cada
6 meses. Sendo prescritos também o uso continuo dos medicamentos seguintes:

e Prednisona 5mg (Medley, Predisim® e/ou Prelone®) - 1 comprimido pela
manha;

e Carvedilol 25mg - 1 comprimido de 12/12h;

e Sacubitril valsartana sédica hidratada 200mg (Entresto®) - 1 comprimido de
12/12h;

e Espirolactona 25mg - 1 comprimido pela manhé diariamente;

e Colecalciferol (vitamina D3) 50.000 Ul - 1 comprimido por semana durante 8
semanas, depois suspender e passar para a dose de 7.000Ul:

e Colecalciferol (vitamina D3) 7.000 Ul - 1 comprimido por semana (ap6s a
suspensao da vitamina D 50.000 Ul);

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — 1 comprimido uma vez ao dia.
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3. Necessitando de oxigenoterapia domiciliar continua (todo periodo diurno e noturno
— 24 horas por dia) para manter niveis adequados de oxigenacgdo sanguinea e evitar a evolucdo da
doenca. E relatado pelo médico assistente (Num. 79053209 - Pag. 1), que o ndo fornecimento de
oxigénio suplementar _configura risco_de morte. Sendo solicitado oxigenoterapia domiciliar
continua, que de ser fornecida através de equipamentos estacionarios e portateis, que permitam a
utilizacdo no domicilio e, também durante suas atividades extradomiciliares como comparecimento
as consultas e realizacdes de exames. Equipamentos sugeridos para a oxigenoterapia domiciliar
continua e os equipamentos concentrador de oxigénio, mochila com oxigénio liquido tamanho
padrdo (para uso fora do domicilio) e o cateter nasal.

4. Foram citadas as Classificagcdes Internacionais de Doencas (CID 10): J84.1 -
Outras doencgas pulmonares intersticiais com fibrose e M35.8 Outro comprometimento
sistémico especificado do tecido conjuntivo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (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 Resolucéo 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, dispde,
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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

10. Em consonéncia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Salde da Cidade de Sado Gongcalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afeccOes 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 idiopética (FPI) desperta significativo
interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doengas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares?.

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais cronicas
que acometem o pulm&o. Sua historia natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas®. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI), cuja causa é
desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva, caracterizando-se por uma
infiltrag&o celular inflamatoria cronica e varidveis graus de fibrose intersticial, mostrando uma série
de caracteristicas clinicas, radiolégicas e fisiopatoldgicas particulares. 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
apds o diagndstico estabelecido®.

3. A dermatomiosite (DM ou dermatopolimiosite) é doenca do tecido conjuntivo
que associa miopatia a manifestagdes cutaneas caracteristicas, cuja causa permanece desconhecida,
sendo considerada doenca idiopatica. Na etiologia, consideram-se as associacdes com antigenos de
histocompatibilidade, virus, drogas e auto-imunidade. Pacientes com DM apresentam
manifestacGes cutaneas e sistémicas, sendo mais comuns lesdes em areas fotoexpostas, fraqueza
muscular proximal, alteracdes da musculatura respiratdria e disfagia. Na forma juvenil, ha maior
incidéncia de calcinose cutanea. O diagndstico é realizado através da histéria e exame fisico, sendo
corroborado pelas enzimas musculares, bidpsia muscular, biopsia cuténea, eletroneumiografia
(ENMG), ultra-sonografia (USG) e ressonancia nuclear magnética (RNM)*.

4. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp02 ) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na

1 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovacao 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=50102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 14 nov.
2023.

2RUBIN, A. S. et al. Fatores prognésticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5,
set/out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C99gQC&oi=fnd&pg=PA227&dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 14 nov. 2023

3RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagao histoldgica.
Jornal de Pneumologia, Sao 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: 14 nov. 2023.

4 ORTIGOSA, L.C.M., REIS, V.M.S. Dermatomiosite. An. Bras. Dermatol. v.83, n.3, Rio de Janeiro, mai/jun 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962008000300010>. Acesso em: 14 nov. 2023.

#NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Crianca definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicacdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia®.

5. O oxigénio é transportado no sangue sob duas formas: dissolvido no plasma e
combinado com a hemoglobina. Idealmente, mais de 89% das suas células vermelhas devem estar
transportando oxigénio®. A saturacdo é uma medida da proporcéo de hemoglobina disponivel que
esta realmente transportando oxigénio, e é calculada através da relacdo entre a HbO2 (hemoglobina
ligada a0 02) e a quantidade total de hemoglobina sanguinea’. A dessaturacdo caracteriza-se
como declinio nos niveis de saturacdo de 028,

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
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacGes hospitalares, assim como melhorar 0s 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 locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutenc&o®*°,

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 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 gas sob pressdo: destinam-se a
usuarios parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portatil: destina-se a
pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativaZ.

4. Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necesséria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel

5 Lima M. A. Z. et al. 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: 14 nov.
2023.

® Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia — SBPT. American Thoracic Society Informag@es ao Paciente — Oximetria de pulso.
Disponivel em: < https://sbpt.org.br/portal/espaco-saude-respiratoria-oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 14 nov.2023

" GLASS, M. L. Et al. Moduladores da Curva de Dissociagio Oxigénio-Hemoglobina e Ventilagdo Durante o Exercicio. Laboratério de
Fisiologia Respiratéria Comparada. Disponivel em: < https://docplayer.com.br/174619323-Moduladores-da-curva-de-dissociacao-
oxigenio-hemoglobina-e-ventilacao-durante-o-exercicio.html >. Acesso em: 14 nov.2023

8 CARDOSO, M. C. A; SILVA, A. M. T. Oximetria de Pulso: Alternativa Instrumental na Avaliagio

Clinica junto ao Leito para a Disfagia. Arg. Int. Otorrinolaringol. / Intl. Arch. Otorhinolaryngol., S&o Paulo - Brasil, v.14, n.2, p. 231-
238, abr/mai/junho — 2010. Disponivel em: <http://arquivosdeorl.org.br/conteudo/pdfForl/14-02-14.pdf>. Acesso em: 22 set. 2023.

9 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: 14 nov.2023

10 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisio: 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: 14 nov.2023
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(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracdo de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)*.

5. Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D, com altas
dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo dssea pré e pds-menopausa, do
raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em idosos com
deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do célcio no
organismo, sendo essencial para promover a absor¢do e utilizacdo de calcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos 0ssos*2.

6. Prednisona € indicada para o tratamento de varias doengas enddcrinas,
osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatol6gicas, alérgicas, oftdlmicas, respiratorias,
hematolégicas, neoplasicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides. O
tratamento corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional®®.

7. Carvedilol é um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva
(insuficiéncia do coragdo), angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertensédo arterial
(pressdo alta).

8. Apbs a administracdo oral, sacubitril valsartana sodica hidratada (Entresto®) se
dissocia em sacubitril e valsartana. Esta indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica.
Os beneficios sdo mais claramente evidentes em pacientes com fracdo de eje¢do do ventriculo
esquerdo (FEVE) abaixo do normal®,

9. Espironolactona esta indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo
essencial; disturbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopético; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia
da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas
forem inadequadas ou improprias e diagndéstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo priméario*e.

10. Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por via
oral, do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador
responsavel pela reabsorcdo da glicose renal, é indicado como adjuvante & dieta e exercicios para
melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

111 - CONCLUSAO

SECAO I: Com relagdo aos pleitos oxigenoterapia domiciliar continua e seus equipamentos
concentrador de oxigénio domiciliar e portétil:

' MARTINS, F.S., Sindrome Respiratoria Aguda grave (SRAG). Informagdes técnicas. Cives- UFRJ. Disponivel em:
<http://www.cives.ufrj.br/informes/sars/sars-it.html>. Acesso em: 14 nov.2023

12 Bula do medicamento colecalciferol (vitamina D3) (Sany D) por Ache Laboratorios Farmacéutico S.A. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351546447201566/?substancia=3337 >. Acesso em: 14 nov.2023

13 Bula do medicamento prednisona (Meticorten®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351302319201401/?substancia=7739>. Acesso em: 14 nov.2023

14 Bula do medicamento carvedilol (Ictus®) por Biolab Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://www.biolabfarma.com.br/pt/produto/ictus/387>. Acesso em: 14 nov.2023

%5 Bula do medicamento sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100681141. Acesso em: 14 nov. 2023.

16 Bula do medicamento espironolactona (Aldactone®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 14 nov.2023
17 Bula do medicamento dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 14 nov.2023
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1. A prescricdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é indubitavelmente o
tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia cronica em pacientes com doenca pulmonar estavel.
Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com hipoxemia crbnica também se
beneficiam com seu uso. J& se comprovou que hd aumento da sobrevida e melhora na qualidade
de vida com a correta utilizacdo de ODP.*

2. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos
pleiteados estdo indicados diante a condicdo clinica que acomete o Autor, conforme documento
médico (Num. 79053209 - Pag. 1, Num. 79053211 - Pag. 1, Num. 79053212 - P4g. 1 e Num.
79053235 - Pag. 1).

3. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), 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
atencdo domiciliar.

4. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada aos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)*® — o que
ndo se enquadra ao caso do Autor. Entretanto, cabe esclarecer que, até o presente momento, no
ambito do municipio, do Estado do Rio de Janeiro e da Unido, nao foram localizadas nenhuma
forma de acesso pela via administrativa para o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e
bem como ndo foram identificados outros equipamentos gue possam configurar uma alternativa

terapéutica

5. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento
com oxigenoterapia pleiteado, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacBGes e adaptacGes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliacdes clinicas periédicas.

6. Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante esta sendo assistido pela
Policlinica Piquet Carneiro - Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ (Num. 79053209 - P4g. 1,
Num. 79053211 - P4g. 1, Num. 79053212 - P4g. 1 e Num. 79053235 - P4g. 1). 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.

7. Acrescenta-se que em documento médico (Num. 79053209 - Pag. 1), foi relatado
pelo médico assistente que “...0 ndo fornecimento de oxigénio suplementar configura risco de
morte...”. Salienta-se que a demora exacerbada no inicio do referido tratamento pode influenciar
negativamente no prognéstico em questao.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude®® foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatomiosite, no entanto ndo contemplando o
tratamento pleiteado com oxigenoterapia domiciliar. Ndo hd PCDT para as outras enfermidades
que acometem ao Autor.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em: Acesso em: 14 nov.2023

19 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n® 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 14 nov.2023

2 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: 14 nov.2023
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9. Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos para a oxigenoterapia domiciliar continua?.

SECAO I1: Com relacéo aos medicamentos pleiteados:

10. N&o ha informagfes acerca de patologia e/ou comorbidade que acomete o Autor
que permita uma avaliacdo segura acerca da indicacdo dos pleitos colecalciferol (vitamina D3)
7.000Ul e 50.000 UI, carvedilol 25mg, sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg
(Entresto®), espirolactona 25mg e dapagliflozina 10mg (Forxiga®).

11. Por outro lado, o corticosteroide prednisona 5mg possui_indicacdo no tratamento
da dermatomiosite e pneumonia intersticial fibrosante progressiva.
12. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS:

121 Carvedilol 25mg, espirolactona 25mg e prednisona 5mg sdo fornecidos pela

Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo, por meio da atencdo béasica, conforme
REMUME-S&o Gongalo (2022).

12.2. Colecalciferol (vitamina D3) 7.000UI e 50.000 Ul n&o integra uma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

12.3. Sacubitril valsartana sodica hidratada 200mg (Entresto®) é fornecido pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
17, de 18 de novembro de 2020)%.

12.4. Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) foi incorporado ao SUS para o tratamento de
pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(FEVE£40%), NYHA 11-1V e sintométicos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
Angiotensina Il (ARA I1), com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, conforme PCDT-Insuficiéncia Cardiaca.

e Contudo, tal medicamento ainda néo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS para 0 manejo dessa patologia.

13. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor ndo possui cadastrado no CEAF.

14. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo concluiu o seguinte:

e Para 0 Autor ter acesso aos medicamentos citados em paragrafo 12.1, devera
dirigir-se a unidade basica de salide mais préxima de sua residéncia, portando
receituario medico.

e Caso o médico verifique que o Requerente apresenta os critérios de inclusdo do
PCDT-Insuficiéncia Cardiaca para o tratamento com o medicamento sacubitril

2 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: 14
nov.2023

2 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico
e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso em: 14 nov.2023
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valsartana sédica hidratada 200mg, ele deverad solicitar cadastro no CEAF
(unidade de cadastro e documentos necessarios em ANEXO 1).

e Faz-se necessaria a emissdo de novo laudo médico que descreva quadro clinico
completo do Demandante a fim de permitir uma andlise da indicacdo dos pleitos
descrito em paragrafo 10 desta Concluséo.

15. Quanto a solicitagdo autoral (Num. 79050931 - P4g. 8, item “V — Do Pedido”,
subitem “b”) referente ao fornecimento de “... bem como de outros medicamentos futuramente
ministrados e que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que
n&o é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da
area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu USO
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi 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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

RAMIRO MARCELINO

RODRIGUES DA SILVA

Assistente de Coordenagao
ID. 5.123.948-5

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

ANEXO |
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Unidade: Policlinica Regional Carlos Ant6nio da Silva.

Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourenco, Niterdi. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deverad conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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