Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 26/16/2023
Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2023.
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ajuizado porg ].
representada porf ]

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacgdes do 1° Nucleo
de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica do Estado do Rio de
Janeiro, quanto aos equipamentos ventilador mecanico Trillogy EVO® com o0s acessorios
necessarios (nobreak, filtros e afins), Cough Assist® e oximetro de pulso.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico acostado aos autos em impresso do Instituto de
Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira —UFRJ/SUS (Num. 78082769 - P4g. 1), emitido em 10
de agosto de 2023, pela médicaf Je do relatdrio fisioterapéutico
(Num. 78082771 - Pag. 1 a 6), elaborado em 16 de agosto de 2023, pela fisioterapeuta
1 } a Autora, 07 meses de idade, data de nascimento 20
de abril de 2023, portadora de atrofia muscular espinhal tipo 1. Por ser uma doenca neuromuscular,
cursa insuficiéncia respiratdria restritiva, fraqueza muscular e tosse ineficaz. Foi informado pela
fisioterapeuta assistente que a autora ndo é capaz de gerar tosse eficaz, por isso a necessidade de
indicacdo da tosse mecanicamente assistida. Necessitando ao manejo adequado da maquina de tosse
Cough Assist® e Demandante esta classificada como dependente de suporte ventilatorio para
manutencdo da vida, de forma ndo invasiva, sendo solicitado também o equipamento de ventilagdo
mecanica Trillogy EVO®via mascara nasal.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo 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 Regifes de Salde 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 Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de A¢Bes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atengdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atengdo a saude em situacao de restri¢ao ao leito ou ao lar de maneira
temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atengdo domiciliar
é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacdo, reabilitacdo e
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prevencdo de agravos, tendo em vista a amplia¢ao de autonomia do usuario, familia
e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atencdo Domiciliar 2 (AD 2); e

I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestéo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Serda inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos uma das
sequintes situacoes:

| - necessidade de monitorizacdo continua;

Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para a
realizacdo de varios procedimentos diagndsticos, em sequéncia, com urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cir(rgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilacdo mecanica invasiva, nos casos em gque a equipe
ndo estiver apta a realizar tal procedimento.

DO QUADRO CLINICO

1. A atrofia muscular espinhal (AME) é uma doenca neurodegenerativa com heranca
genética autossdmica recessiva. E a principal desordem fatal com esse carater genético depois da
fibrose cistica (1:6.000), com uma incidéncia de 1:6.000 a 1:10.000 nascimentos. A frequéncia de
individuos portadores (heterozigotos) da doenca é de um para cada 40 a 60 individuos.A doenca é
causada por uma delecdo ou mutacdo homozigdtica do gene 1 de sobrevivéncia do motoneurénio
(SMN.), localizado na regido telomérica do cromossomo 5q13, sendo que o numero de copias de um
gene semelhante a ele (SMNy), localizado na regido centromérica, é o principal determinante da
severidade da doenca.Essa alteracdo genética no gene SMN; é responsavel pela reducéo dos niveis
da proteina de sobrevivéncia do motoneurénio (SMN). O gene SMN> ndo compensa completamente
a auséncia da expressdao do SMN; porque produz apenas 25% da proteina SMN. A falta da proteina
SMN leva a degeneragdo de motoneurdnios alfa (o) localizados no corno anterior da medula espinhal,
0 que resulta em fraqueza e paralisia muscular proximal progressiva e simétrica. A classificacdo
clinica da AME ¢ dada pela idade de inicio e maxima fun¢do motora adquirida, sendo entdo dividida
em: 1) severa (tipo I, AME aguda ou doenca de Werdnig-Hoffmann); 2) intermediéaria (tipo 1l ou
AME cronica); 3) branda (tipo 111, AME juvenil ou doenca de Kugelberg-Welander); e 4) tipo IV
(AME adulta). Outros autores classificam a AME em apenas trés categorias: severa, intermediéria e
branda.!

1 BAIONI M.T.C., AMBIEL C.R. et al. Atrofia muscular espinhal: diagndstico, tratamento e perspectivas futuras. Jornal de Pediatria,
(Rio J), v.86, n.4, Porto Alegre jul./ago. 2010. Disponivel em:< http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-
75572010000400004>. Acesso em: 21 nov.2023.
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2. AME tipo | (também denominada AME severa, doenca de Werdnig-Hoffmann ou
AME aguda) se caracteriza pelo inicio precoce (de 0 a 6 meses de idade), pela falta de habilidade de
sentar sem apoio e pela curta expectativa de vida (menor que 2 anos). Criangas assim diagnosticadas
tém pouco controle da cabeca, com choro e tosse fracos. Antes de completar 1 ano de idade, ndo sdo
mais capazes de engolir e se alimentar. A fragueza de tronco e membros normalmente se dirige para
0s musculos intercostais, o que dificulta o desenvolvimento normal do ciclo respiratorio. Apesar dos
musculos intercostais serem afetados, o diafragma inicialmente é poupado. O risco de mortalidade
precoce estd usualmente associado com disfungdo bulbar e complicagdes respiratdrias. Apesar de
essas criangas apresentarem historicamente uma curta expectativa de vida (menos de 2 anos), gragas
amelhora dos cuidados clinicos nos dltimos anos, tem sido observado um aumento da sobrevivéncia®.

3. A insuficiéncia respiratoria (IR) pode ser definida como a incapacidade para
proporcionar oxigénio adequado as células do organismo e para remover o excesso de didxido de
carbono?. A insuficiéncia respiratéria cronica costuma ser a fase final de diversas enfermidades
respiratérias como doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves
deformidades toracicas e bronquiectasias adquiridas. Os pacientes que vivem com hipoxemia e,
muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante comprometimento fisico, psiquico e social com
deterioracdo da qualidade de vida, frequentemente de forma importante. Além disso, esses pacientes
apresentam repetidas complica¢fes, com numerosas interna¢fes hospitalares e consequente aumento
do custo econdmico para todos os sistemas de salde®.

DO PLEITO

1. Ventilador mecénico é o equipamento eletromédico cuja funcdo é bombear ar aos
pulmdes e possibilitar a sua saida de modo ciclico para oferecer suporte ventilatorio ao sistema
respiratorio. N&do substitui os pulmdes na funcdo de troca gasosa (hematose) sendo um suporte
mecanico a "bomba ventilatéria” fisiolégica (diafragma e muculos acessérios da respiracéo)*.

2. A perda da forca da musculatura respiratéria leva a ineficacia da tosse e a
hipoventilagdo. Atelectasias, pneumonias e insuficiéncia respiratoria, inicialmente durante o sono e
depois, mesmo na vigilia, sdo as complicacOes esperadas nesta situacdo®. O Cough Assist da Philips
Respironics® serve para aqueles pacientes que ndo conseguem tossir ou eliminar as secrecoes de
maneira eficaz, a aspiracdo traqueal é frequentemente usada para desobstruir as vias respiratorias.
Infelizmente, os métodos invasivos de aspiracdo podem ser desconfortaveis para o paciente e tém
sido associados a complicacdes, tais como hipoxemia, leséo tecidual e infecgdes®.

3. A oximetria de pulso (oximetro portéatil) é a maneira de medir quanto oxigénio seu
sangue esta transportando. Usando um pequeno dispositivo chamado oximetro de pulso
(saturimetro), seu nivel de oxigénio sanguineo pode ser aferido sem a necessidade de punciona-lo
com uma agulha. O nivel de oxigénio mensurado com um oximetro é chamado de nivel de saturagdo
de oxigénio (abreviado como O,sat ou Sa0,). A Sa0O; é a porcentagem de oxigénio que seu sangue
esta transportando, comparada com 0 maximo da sua capacidade de transporte. Idealmente, mais de

%Biblioteca Virtual em Saude — BVS. Descritores em Ciéncias da Salde. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C08.618.846>. Acesso em: 21 nov.2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, v.26, n.6, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>.
Acesso em: 21 nov.2023.

4 Respirador ou ventilador mecanico.Disponivel em: www.ebah.com.br/.../man-011-manual-conquest-big-1-pdf-respirador-pulmonar.
Acesso em: 21 nov.2023.

5 Scielo. PASCHOAL, I. A. et al. Insuficiéncia respiratdria cronica nas doengas neuromusculares: diagndstico e tratamento. J Bras
Pneumol. 2007;33(1):81-92. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/vgSnjeMRsjG7PbTspY cexVw/?format=pdf&lang=pt>.
Acesso em: 21 nov.2023.

8 CPAP FIT. Assistente de tosse Cough Assist E70 — Philips Respironics. Disponivel em: <https://www.cpapfit.com.br/assistente-de-
tosse-cough-assist-e70-philips-respironics/p/307>. Acesso em: 21 nov.2023.
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89% das suas células vermelhas devem estar transportando oxigénio. Ter um oximetro de pulso Ihes
permitira monitorar seu nivel de oxigénio sanguineo e saber quando é necessario aumentar o seu
fluxo de oxigénio suplementar’.

4, O Nobreak é um equipamento eletroeletrdnico conhecido fora do Brasil como UPS,
cuja principal funcdo é fornecer energia ininterrupta aos equipamentos, mesmo na auséncia total de
energia proveniente da rede elétrica. O Nobreak também atua na diminui¢do do risco de prejuizos
com descargas elétricas, aumenta o tempo de vida Util dos equipamentos e, se for inteligente, geréncia
o0 sistema do usudrio, gerando relatérios de eventos e permitindo monitoramento remoto e execucao
de acbes a distancia, como lugar e desligar o Nobreak, ou ser informado via celular que houve falha
de energia na residéncia, escritério ou corporagdo do cliente®,

5. Filtro biol6gico: Os filtros previnem a transmissao de bactérias e virus ao doente e
aos profissionais da salde, além de proteger os circuitos respiratérios e o equipamento. Sao faceis de
utilizar e, combinados com um permutador de calor e humidade (HME) eficaz, mantem o sistema
mucociliar das vias respiratorias em bom estado, o que também ajuda a prevenir doencas®.

111 - CONCLUSAO

1. As atrofias musculares espinhais sdo um grupo diverso de desordens genéticas que

afetam o neur6nio motor espinhal. As diferentes formas de atrofias musculares espinhais estao
associadas a numerosas mutacGes genéticas e significativa variabilidade fenotipica. Pacientes com
AME tipo 1 desenvolvem respiracdo paradoxal e insuficiéncia respiratoria. A fraqueza e hipotonia
da musculatura respiratoria causam também deformidades no térax, que assume um formato de sino;
ndo desenvolvem a capacidade de se sentar sem suporte e tém perda da maioria da movimentacéo
ainda no primeiro ano de vida; o acometimento de musculos da lingua e faringe causa perda da
capacidade de succdo ao mamar e disfagia, o que pode causar deficiéncia nutricional e risco de
broncopneumonias de repeticdo?. Fraqueza na degluticdo e fasciculagdes de lingua estdo
frequentemente presentes, €, a medida que a lingua e os musculos faringeos se enfraquecem, esses
pacientes correm risco de aspiracéo™®.

2. Informa-se que os equipamentos ventilador mecénico e seus acessdrios, a maquina
de tosse Cough Assist® e oximetro de pulso estdo indicados ao manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme descrito em documento médico acostado (Num. 78082769 - Pag.
1 e Num. 78082771 - P&g. 1 a 6).

3. Quanto a disponibilizacdo do item ora pleiteado, no &mbito do SUS, informa-se que
0s equipamentos ventilador mecanico e seus acessorios, a maquina de tosse e oximetro de pulso
pleiteados, ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro;

4. Todavia, este NUcleo ndo encontrou nenhuma via de acesso administrativa para
disponibiliza¢do dos equipamentos pleiteados, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.
N&o havendo alternativa terapéutica padronizada no SUS que substitua os equipamentos ventilador
mecanico, maquina de tosse Cough Assist® e oximetro de pulso para o tratamento da atrofia
muscular espinhal (AME).

" SBPT. SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oximetria de pulso. Disponivel em:
<https://shpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 21 nov.2023.

8 Nobreak. Disponivel em: <http://www.nobreakbrasil.com.br/?p=97>. Acesso em: 21 nov.2023.

9 Filtro biolégico. Disponivel em: http://www.teleflex.com/mwg-internal/de5fs23hu73ds/progress?id=FNhUKpDpAu. Acesso em: 21
nov.2023.

10 CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220912_PCDT_AME_CP_57.pdf

* NatJus *


http://www.nobreakbrasil.com.br/?p=97
http://www.teleflex.com/mwg-internal/de5fs23hu73ds/progress?id=FNhUKpDpAu

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. Acrescenta-se que, para o tratamento da AME, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo | e II,
por meio da Portaria Conjunta n°® 03, de 18 de janeiro de 2022, o qual dispbe que, para a referida
condicdo clinica, os cuidados de suporte e tratamentos médicos especializados sdo fundamentais,
levando a aumento da expectativa e qualidade de vida dos pacientes com AME 59. A AME é uma
doenca complexa que envolve diferentes aspectos do cuidado e profissionais da saide. Uma conduta
multidisciplinar ¢ o elemento-chave na atencdo aos pacientes com atrofia muscular espinhal,
incluindo nutricionistas, enfermeiros, fonoaudiélogos e fisioterapeutas, além dos cuidados médicos.
O tratamento ndo medicamentoso desses pacientes abrange, essencialmente, 0s cuidados
nutricionais, respiratérios e ortopédicos®.

6. No que tange ao ventilador mecénico, a CONITEC recomendou inicialmente a
incorporagdo do ventilador mecéanico para ventilacdo ndo invasiva (BiPAP) para tratamento de
pacientes com Fibrose Cistica associada a insuficiéncia respiratoria avangada'*'?, — o que n&o se
enguadra ao quadro clinico da Requerente (Num. 78082769 - Pag. 1 e Num. 78082771 - Pag. 1 a
6).

7. Entretanto, vale ressaltar que de acordo com a Portaria GM/MS n° 370, de 04 de
junho de 2008, a atrofia muscular espinhal (AME), patologia da Autora, encontra-se no Rol das
doencas contempladas pelo Programa de Assisténcia Ventilatéria No Invasiva aos Portadores de
Doencas Neuromusculares®®.

8. Informa-se que em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude* foi
encontrado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a atrofia muscular espinhal (AME).

9. Acrescenta-se que em documentos médicos (Num. 78082769 - Pag. 1), foi
mencionado que a Autora é portadora de “.... doenca neuromuscular e cursa insuficiéncia
respiratoria restritiva...”. Salienta-se que a demora exacerbada no inicio do referido tratamento
pode influenciar negativamente no prognéstico em questao.

10. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outro tipo de equipamento
ventilador mecanico. Assim, cabe mencionar que Trillogy EVO® Philips Respironics corresponde
a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagéo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a
promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, os processos licitatorios de
compras sdo feitos, em regra, pela descri¢do do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

11. Ademais, destaca-se que 0s equipamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

11 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério para sociedade. Informag@es sobre
recomendacdes de incorporacéo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. Ampliacéo de uso da ventilagdo ndo invasiva no
tratamento das manifestagdes pulmonares crénicas e graves de pacientes com fibrose cistica. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20211123_ReSoc304_VNI_fibrose_cistica.pdf>. Acesso em: 21
nov.2023.

12 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatério de recomendagéo, novembro 2021. Ampliacio de
uso da ventilagdo ndo invasiva no tratamento das manifestaces pulmonares cronicas e graves de pacientes com fibrose cistica.
Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211123_Relatorio_Ventilacao_Nao_Invasiva_Fibrose_Cistica_CP103.pdf>.
Acesso em: 21 nov.2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salide. PORTARIA N° 370, DE 4 DE JULHO DE 2008.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0370_04_07_2008.html. Acesso em: 21 nov.2023.

“ 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: 21 nov.2023.
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E o parecer.

Ao 1° Ndcleo de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda
Publica do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO
NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO-2 40945F
Matr. 6502-9

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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