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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5520/2024
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024.

Processo n° 0000392-14.2019.8.19.0213,
ajuizado por| |

, representada por|

Trata-se de Autora, de 60 anos de idade, portadora de doenca pulmonar
obstrutiva crénica grave, com infec¢do respiratéria aguda do trato respiratorio inferior
(CID 10 J44.0), insuficiéncia respiratoria cronica e dispneia aos minimos esforcos, sendo
informada ainda a necessidade suplementar com oxigénio terapia domiciliar com fluxo de 2
litros/minuto através da modalidade estacionéria: concentrador de oxigénio + cilindro grande
e modalidade de transporte: cilindro pequeno de oxigénio + mochila-tanque com oxigénio
liquido, bem como a inclusdo dos seguintes medicamentos: dipropionato de beclometasona
100mcg + fumarato de formoterol di-hidratado 6mcg + brometo de glicopirrénio 12,5mcg
(Trimbow®) e cloridrato de bamifilina 300mg (Bamifix®) (folhas 396/379 e 397/380; folha
391).

Em andlise dos autos, foi identificado o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 1516/2019 (folhas 87 a 89), emitido em 17 de maio de 2019, no qual foram esclarecidos os
aspectos relacionados as legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora, a
indicac&o e disponibilizagdo, no &mbito do SUS, do tratamento com oxigenoterapia domiciliar
(concentrador de oxigénio + cilindro grande) e (cilindro pequeno de oxigénio + mochila-
tanque com oxigénio liquido).

Isto posto, reitera-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar através
dos equipamentos estacionario (concentrador de oxigénio + cilindro grande) e portatil (cilindro
pequeno de oxigénio + mochila-tanque com oxigénio liquido), esta indicado para 0 manejo
terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora — doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC) grave, com insuficiéncia respiratdria crbénica e dispneia aos minimos esforgos
(folhas 397/380).

Ressalta-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada para pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica
(DPOC)! - o que se enquadra ao quadro clinico da Autora (folhas 397/380).

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude? foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica, estando
contemplado o tratamento pleiteado com oxigenoterapia domiciliar.

! CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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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 cddigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar. Todavia, até o presente momento, no &mbito do municipio de
Mesquita 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 equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

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

Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para 0 tratamento
com oxigenoterapia, pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim
de que sejam realizadas orientacGes e adaptacOes acerca da utilizacdo dos referidos
equipamentos, bem como ser submetido a reavaliagfes clinicas periddicas.

Destaca-se que ndo foi possivel identificar em novos documentos médicos
acostados ao processo (folhas 396/379 e 397/380), se a Autora estd sendo acompanhada por
unidade de saude vinculada ao SUS. Assim, o representante legal da mesma devera comparecer
a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de que seja realizado o
acompanhamento necessario da Assistida ou encaminha-la em caso de impossibilidade em
atender a demanda.

Adicionalmente, no que tange ao registro dos equipamentos e insumo
necessarios para a oferta de oxigénio suplementar, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, 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 autoriza¢des de funcionamento, além de cumprir com
as demais normas sanitarias®;

e concentrador de oxigénio e mochila com oxigénio liquido — possuem
registros ativos na ANVISA.

No que tange a indicacdo dos medicamentos pleiteados (folha 391), informa-se
que dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de formoterol di-hidratado 6mcg +
brometo de glicopirrénio 12,5mcg (Trimbow®) e cloridrato de bamifilina 300mg (Bamifix®)
de acordo com bula*® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

2 Ministério 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: 30 dez. 2024.

3 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizacdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 30
dez. 2024.

4 Bula do Dipropionato de Beclometasona + Fumarato de Formoterol di-hidratado + Brometo de Glicopirronio (Trimbow®) por
Chiesi Farmaceutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Trimbow>. Acesso em: 30
dez. 2024.
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possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — doenca
pulmonar obstrutiva crénica, conforme relato médico.

Contudo, ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento
em nenhuma esfera do SUS.

Para o tratamento da DPOC, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
N° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica®. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os sequintes medicamentos: Budesonida
200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg (cédpsula inalante); Formoterol 6mcg +
Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(c&psula inalante), Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol
2,5mcg (solugdo para inalacdo), Brometo de Umeclidinio 62,5mcg + Trifenatato de Vilanterol
25mcg (po inalante).

No ambito da Atengdo Basica, a Secretaria Municipal de Mesquita, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Salbutamol, Brometo de
Ipratrpio, Bromidrato de Fenoterol, Prednisona, Prednisolona.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

Deste modo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie o tratamento da
Autora com base nas recomendacdes do protocolo clinico supracitado e com os medicamentos
disponibilizados.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rio Farmes
Nova Iguagu — Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21)
98169-4917/98175-1921 Horéario de atendimento: 08-17h, portando as seguintes
documentacgdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

v O Laudo de Solicitacdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de

% Bula do medicamento Cloridrado de bamifilina (Bamifix®) por Chiesi Farmaceutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BAMIFIX>. Acesso em: 30 dez. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta N° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, 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.

e Caso negativo, devera ser apresentado novo laudo médico que especifique 0s motivos da
contraindicagdo de forma técnica.

Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencéo Bésica,
a Autora devera comparecer em uma unidade béasica de salde, portando receitudrio médico
atualizado, para obter informagdes quanto a sua retirada.

Os medicamentos dipropionato de beclometasona 100mcg + fumarato de
formoterol di-hidratado 6mcg + brometo de glicopirronio 12,5mcg (Trimbow®) e cloridrato
de bamifilina 300mg (Bamifix®) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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