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ajuizado por|

Trata-se de Autora, de 68 anos de idade, que esta em internacdo prolongada no
Hospital Universitario Pedro Ernesto, tendo passado por ambiente de terapia intensiva e encontra-
se em reabilitacio em enfermaria de clinica médica, assim como tera seguimento clinico
ambulatorial com a pneumologia por manter necessidade de suplementacdo de oxigénio, com
diagndstico de doenca pulmonar obstrutiva cronica. Necessita de oxigenoterapia domiciliar
continua via cateter nasal com fluxo de 1L/min para manter adequados niveis de oxigenacdo
sanguinea, com urgéncia por risco de morte. Por ser um tratamento longo, continuo e para o resto
da vida, inviabiliza o tratamento hospitalar em regime de internagdo permanente. A oxigenoterapia
deve ser feita com equipamentos estacionarios e portateis, que permitam a utilizacdo no domicilio
e, também, nas atividades extra-domiciliares (Num. 157120481 - P4g. 1). Foram sugeridos:

Cilindro de oxigénio + concentrador de oxigénio (modalidade
estacionaria);

Concentrador portatil de oxigénio ou cilindro de aluminio com
oxigénio gasoso comprimido (modalidade portatil);

Cateter nasal em baixo fluxo — 1 L/min.

Ademais, foram pleiteados os seguintes medicamentos (Num. 157120482 - Pég. 1):
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Bisoprolol 5mg — tomar 01 comprimido 1 vez ao dia;

Acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia;
Sinvastatina 20mg — tomar 2 comprimidos 1 vez ao dia;

Maleato de enalapril 5mg — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia;
Espironolactona 25mg — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia pela manhg;

Cloridrato de metformina 850mg — tomar 1 comprimido pela manha
apos o café da manha;

Dapagliflozina 10mg — tomar 1 comprimido 1 vez ao dia pela manha;

Brometo de umeclidinio 62.5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg
(Anoro®) — fazer 1 inalagéo 1 vez ao dia;

Dipropionato de beclometasona 50mcg aerosol (Clenil HFA®) — fazer 4
puffs com espagador de 12 em 12 horas;
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e Brometo de ipratrépio 20mcg (aerosol) — fazer 2 puffs (40mcg) até 4
vezes ao dia. Dose maxima 240mcg. Em caso de falta de ar/sibilos piores.

Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar (modalidades
estaciondria e portatil e o insumo cateter nasal) pleiteado esta indicado ao manejo terapéutico
do quadro clinico que acomete a Requerente (Num. 157120481 - P4g. 1).

O referido tratamento é coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do Sistema
de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta
oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial, hospitalar e
de atencdo domiciliar, uma vez que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a_incorporacdo para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crodnica (DPOC)! — o que se_enguadra ao quadro clinico da Assistida (Num.
157120481 - Pag. 1).

Considerando que é 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, a Autora deverd ser acompanhada por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacOes e adaptacOes acerca da utilizagdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliaces clinicas periddicas.

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 oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados outros
eguipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de doenca pulmonar obstrutiva cronica.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde? foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica, o qual contempla o
tratamento com oxigenoterapia domiciliar.

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:

e cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais
ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem
possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local
e autorizagbes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas
sanitarias®;

1 CONITEC - Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2024.

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: 27 dez. 2024.

3ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Regularizacdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 27 dez.
2024.
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e concentrador de oxigénio, reservatério de oxigénio liquido (estacionario e
portatil) e cateter nasal tipo 6culos — possuem registro ativo na ANVISA.

Tendo em vista os diagnosticos informados para a Autora, a saber DPOC,
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida de provavel etiologia isquémica, diabetes
mellitus tipo 2, retencdo urinéria apos uso prolongado de cateter vesical de demora, informa-se que
os medicamentos bisoprolol 5mg, acido acetilsalicilico 100mg (AAS®), sinvastatina 20mg,
maleato de enalapril 5mg, espironolactona 25mg, cloridrato de metformina 850mg,
dapagliflozina 10mg, brometo de umeclidinio 62.5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg
(Anoro®), dipropionato de beclometasona 50mcg aerosol (Clenil HFA®) e brometo de
ipratropio 20mcg (aerosol) apresentam indicacéo para 0 manejo do caso em tela.

Quanto ao fornecimento desses medicamentos no ambito do SUS

e Bisoprolol 5mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

e Acido acetilsalicilico 100mg, sinvastatina 20mg, espironolactona 25mg,
cloridrato de metformina 850mg, dipropionato de beclometasona 50mcg aerosol
encontram-se listados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)
do Municipio do Rio de Janeiro para o atendimento da atencéo bésica.

e Maleato de enalapril 5mg e brometo de ipratrépio 20mcg/dose (solucdo para
inalacdo oral) encontram-se listados no Componente Baésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) de acordo com a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2022). Entretanto, o Municipio do Rio de Janeiro ndo padronizou (e,
portanto, ndo fornece) tais medicamentos no ambito da atencdo béasica.

e Dapagliflozina 10mg perfaz o Grupo 2* de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios
de inclusdo dos seguintes Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTS):
diabetes mellitus tipo 2° ou Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida (ICFEr)®.

4Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saide dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisi¢do, programacao, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencas
contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SECTICS/MS n° 7. de 28 de fevereiro de 2024. Torna pUblica a deciséo de atualizar, no

ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 10. de 13 de setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca>. Acesso em: 27 dez. 2024.
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e Brometo de umeclidinio 62.5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (pé para
inalacdo) perfaz o Grupo 1B’ de financiamento do CEAF, sendo fornecido pela
SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT da DPOC.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para o
recebimento dos medicamentos padronizados dapagliflozina 10mg e brometo de umeclidinio
62.5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg (p6 para inala¢éo).

Em alternativa ao betabloqueador bisoprolol 5mg, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atengdo bésica o carvedilol 3.125mg e 12.5mg

(comprimido).

e Além disso, outro betabloqueador foi incluido como opg¢do no tratamento da ICFEr,
segundo PCDT do Ministério da Saude: succinato de metoprolol 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido). Tal medicamento perfaz o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Recomenda-se que o médico assistente avalie aos op¢des terapéuticas existentes no
SUS para 0 manejo do quadro clinico da Autora, bem como avalie se ela perfaz os critérios de
inclusdo dos PCDTs supramencionados para iniciar o tratamento com o0s medicamentos
dapagliflozina 10mg e brometo de umeclidinio 62.5mcg + trifenatato de vilanterol 25mcg, ou
outros ali preconizados.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo bésica esta descrita em ANEXO 1.

Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN-RJ 150.318 CRF-RJ 15023
ID. 4.439.723-2 1D.5003221-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA

Assistente de Coordenagio FLAVIO AFONSO BADARO

ID. 512.3948-5 Assessor-chefe
MAT. 3151705-5 CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao,
armazenamento, distribui¢o e dispensacdo para tratamento das doencgas contempladas no &mbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo 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 devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
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.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

# NatJus




