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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1329/2020

Vitoria, 16 de novembro de 2020

Processo n° [
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vitéria-ES, requeridas pela MM?2. Juiza de
Direito Dr2. Nilda Marcia de A. Araujo, sobre o procedimento: Filtro HME (PROVOX
XTRAFLOW e PROVOX MICRON HME), Adesivos cirargicos para
Traqueostomia (PROVOX ADHESIVE), PROTESE TRAQUEOESOFAGICA
COLOCACAO SECUNDARIA (PROVOX VEGA COM SMART INSERTER) e SKIN
BARRIER.

I -RELATORIO

1. De acordo com a Inicial o Requerente, 62 anos, foi diagnosticado em 1999 com
cancer de laringe, sendo submetida a laringectomia parcial em marco/1999, tendo
recidiva em 2006. Foi submetida a laringectomia total em abril/2006. Solicitado a
utilizacdo de novo tratamento que protege o paciente de infeccoes pulmonares, evita
novas internagoes hospitalares e protege a traqueia contra irritagoes e sangramentos,
entrada de corpos estranhos através da traqueostomia, preservando a funcao

respiratéoria. Como nao h& outros tratamentos disponiveis pelo SUS que
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desempenham a mesma func¢do dos insumos solicitados, recorre a via judicial para

consegui-los

. As fls. 22 consta laudo médico, emitido em 20/07/2020 pelo Dr. Evandro D. Souza,
cir. cabeca e pescoco, descrevendo que o paciente foi submetido a laringectomia total
por carcinoma de laringe e reabilitacdo da fala com protese fonatoria. Depende do
bom funcionamento da protese para sua profissao, necessitando de trocas peridédicas
a cada 6 meses. Atualmente a protese que melhor se ajustou ao seu uso € a protese
provox vega extraseal de 10 mm. Além de necessitar do uso de filtro HME com seu
fixador e materiais de troca, que protege, melhora a umidificacao e traz beneficios a

funcao pulmonar.

. As fls. 23 consta laudo médico, emitido em 22/06/2007 pelo Dr. José Roberto V. de
Podest4, em papel timbrado da Clinica de cirurgia de cabeca e pescoc¢o, descrevendo
que foi operado em abril/2006 de laringectomia total em campo alargado.
Histopatologico foi de carcinoma epidermoide moderadamente diferenciado.
Auséncia de metastase em linfonodos a esquerda e direita, auséncia de invasao
vascular e linfatica. Vem sendo acompanhado a cada 2 meses e no momento sem

doenca em atividade.

. As fls. 24 a 26 apresenta o laudo anatomo-patoldgico, emitido em abril/2006

descrevendo histologia do tumor, grau, localizagao e extensao do tumor

. Asfls. 27 e 28 consta relatério médico, emitido em 18/03/99 pelo Dr. Paulo Augusto
de Lima Pontes, descrevendo quadro clinico de rouquidao intermitente com piora
para laringite cronica com leucoplasia em prega vocal direita, em 28/09/1998, na
reavaliacao em 28/10/1998 teve melhora parcial apos medicacao. Em fevereiro/1999
apresentou leucoplasia em prega vocal direita, porém mais volumosa, foi indicada
microcirurgia de laringe com biopsia de congelacao para provavel decorticacao,
procedimento realizado em marc¢o/1999. A biépsia de congelagio revelou carcinoma
espinocelular, sendo realizada laringectomia parcial fronto lateral direita. Ultima

reavaliacdo em 15/03/1999 quando foi retirada a canula de traqueostomia.
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As fls. 29 e 30 consta exame anatomo-patoldgico, em papel timbrado de Hospital
Israelita Albert Einstein, emitido em 06/03/1999, evidenciando produto de
laringectomia fronto-lateral direita com carcinoma epidermoide moderadamente
diferenciado (grau II) invasivo; margens cirdrgicas livres de comprometimento
neoplasico; tecido cartilaginoso com focos de ossificacdo, sem evidéncias de

comprometimento neoplasico.

As fls. 32 consta laudo da tomografia computadorizada de pescoco, emitida em
19/09/2015, evidenciando Material com alta densidade metéalica no esofago
terminal, podendo representar corpo estranho; Nao ha linfonodomegalias cervicais.
estruturas da laringe sem alteracoes ao exame; local da traqueostomia na base do

pescoco; Glandula tireoide topica, de forma e atenuagao normal.

As fls. 33 consta laudo da ressondncia magnética do pescoco, emitida em
28/07/2018, evidenciando laringectomia total, com traqueostomia pérvia; nao ha
linfonodomegalias cervicais, pequenos linfonodos adjacentes a submandibulares, ja
visualizados no exame de tomografia computadorizada de 25/04/2012; a parede da
traqueia apresenta-se com sua espessura preservada, nao sendo visualizado sinais de
lesOes granulomatosas associadas, que pudessem ser detectadas por este método

propedéutico.

. As fls. 34 e 35 consta laudo de tomografia computadorizada de térax emitidas em

2018 e 2019.

As fls. 37 consta receituario, emitido em 17/07/2020 pelo Dr. Evandro D de Souza,
para uso na traqueostomia de: provox flexiderm adesivo para filtro HME; filtro HME
provox stratraflow; skin barrier; protese provox xtraseal 10 mm, todos em uso

continuo.

As fls. 39 a 43 consta laudo médico para solicitacdo de insumos, emitido em
27/07/2020 pelo Dr. Evandro D de Souza, Cirurgia de cabeca e pescoco, CRM ES
4448, descrevendo paciente com historia de cancer de laringe, operado em

04/03/99, na cidade de sao paulo, com recidiva em 2006, submetido a
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laringectomia total em 26/04/2006, com boa resposta, sem sinais da doenca até o
momento. Fez uso de medicacbes e tratamentos descritos nos autos, que deve ser
continuo, uma vez que apoOs a cirurgia o paciente perde a voz e passa a respirar
através de um estoma permanente no pescoco. Estes materiais auxiliam o paciente a
ter o ar inspirado aquecido, umidificado e filtrado, levando a uma melhor qualidade

de vida.
As fls. 44 a 206 apresenta descricdo dos produtos.
As fls. 201, 210 a 213 apresenta declaracio de exclusividade da empresa Atos

As fls. 216 a 219 apresenta e-mail sobre informacoes de diretrizes de atencdo a satide
das pessoas traqueostomizadas e/ou laringectomizadas no Estado, emitido em
29/07/2020, tendo como resposta que o Servico de Atencdo aos Ostomizados do
CRE Metropolitano dispoe de insumos para Ostomias de eliminacao (Colostomias e
Urostomias) e nao fornece insumos para pessoas traqueostomizadas e/ou
Laringectomizadas. O caso em tela esta correlacionado com a Rede de Cuidados a
Saude da Pessoa com Deficiéncia que esta alocada na Subsecretaria de Estado da
Assisténcia em Sadde, sugerindo encaminhar para certificacdo da disponibilidade ou

nao do servico na Rede.

As fls. 220 a 222 consta documento/parecer técnico, emitido em 05/08/2020 pela
SESA — Secretaria do Estado de Satide, com a conclusao de que o paciente deve dar
entrada pela unidade bésica de satide e regulado a umas das unidades de alta
complexidade em oncologia para que a mesma avalie a possibilidade de reabilitacao

fonatoria estabelecida em seus protocolos assistenciais.

As fls. 225 a 303 apresenta manual de orientaciio aos servicos de atencdo as pessoas

ostomizadas do Estado do Espirito Santo.

As fls. 305 a 353 apresenta diretrizes para atencio a satide da pessoa

traqueostomizada e/ou laringectomizada do estado de santa catarina.

As fls. 355 a 361 consta Portaria n® 400, de 16 de novembro de 2009, do Ministério
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da Saude

II- ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Satde
2006 — Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto.
Em seu Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacao, define que
um dos Objetivos da Regionalizacdo é garantir a integralidade na atencao a saude,
ampliando o conceito de cuidado a satide no processo de reordenamento das acoes
de promocao, prevencao, tratamento e reabilitacao com garantia de acesso a todos os

niveis de complexidade do sistema.

O Decreto 7.508 de 28 de junho de 2011 veio regulamentar a Lei 8.080 de 19 de

setembro de 1990 e define que:

“Art.8° — O acesso universal, igualitario e ordenado as acOes e servicos de
saude se inicia pelas Portas de Entrada do SUS e se completa na rede

regionalizada e hierarquizada, de acordo com a complexidade do servico.

Art.9° — Sao Portas de Entrada as acgoes e aos servicos de satide nas Redes de

Atencao a Satude os servicos:

I — de atencao primaria;

IT — de atencao de urgéncia e emergéncia;
IIT — de atencao psicossocial; e

IV — especiais de acesso aberto.

Paragrafo inico. Mediante justificativa técnica e de acordo com o pactuado
nas Comissoes Intergestores, os entes federativos poderao criar novas Portas

de Entrada as acOes e servicos de saude, considerando as caracteristicas da
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Regiao de Saude.”

. A Portaria N° 971, de 13 de setembro de 2012, adequa o Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Satde e inclui Procedimentos de Manutencao e
Adaptacio de Orteses, Proteses e Materiais Especiais da Tabela de Procedimentos do
SUS.

. O Decreto n° 6.949 de 25 de agosto de 2009, promulga a Convencao
Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo

Facultativo.

. O Decreto n° 7.612 de novembro de 2011, institui o Plano Nacional dos

Direitos da Pessoa com Deficiéncia — Plano Viver sem Limite.

. A Resolucao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e
emergéncia: Artigo 1° - Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados
deverao ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-
emergéncia, devendo garantir todas as manobras de sustentacdo da vida e com
condicoes de dar continuidade a assisténcia no local ou em outro nivel de
atendimento referenciado.
Paragrafo Primeiro - Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a
saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia

médica imediata.

Parigrafo Segundo - Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de
condicOes de agravo a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento

intenso, exigindo portanto, tratamento médico imediato.
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DA PATOLOGIA E DO TRATAMENTO

1.

Segundo dados do INCA (2015), o cancer de laringe é o segundo mais incidente na
regiao da cabeca e pesco¢o no Brasil, sendo responsavel por 25% dos tumores

malignos da regido, representando uma alta incidéncia da doenca.

O tratamento de escolha para a maioria dos casos diagnosticados com cancer de
laringe é a cirurgia, ocasionalmente associado a radioterapia e quimioterapia
adjuvante. Dependendo do local da lesdao e da extensdao tumoral, opta-se pela
realizacao da laringectomia total, que consiste em um procedimento cirargico de
retirada da laringe, implicando em importantes repercussoes funcionais, sociais e

estéticas (Caldas, Facundes & Silva, 2012).

A pessoa laringectomizada é aquela que foi submetida a cirurgia denominada
laringectomia total, na qual sao removidas as estruturas que produzem o som
laringeo. Esta cirurgia é indicada para a erradicacao do cancer de laringe, cuja
etiologia esta ligada ao consumo de tabaco e bebidas alcoodlicas (e seus efeitos
combinados), laringite cronica, exposi¢ao a gases toxicos, deficiéncias nutricionais e
predisposicao familiar. Esta cirurgia é considerada um procedimento altamente
mutilatorio, devido as consequéncias fisioldgicas e psicologicas para o paciente.
Entre as consequéncias fisiologicas incluem-se a alteracdo da via respiratoria,
traqueostomia permanente, afonia, diminuicao da atividade motora do ombro, braco
e pescoco; diminuicdo do paladar e do olfato. As consequéncias psicossociais
incluem: alteracao da imagem corporal, alteracdo da comunicacdo, alteracao das
atividades sociais e alteracao da auto-estima. A imagem corporal é a imagem que
uma pessoa tem de si mesma, estando sujeita a influéncias tanto fisicas como

psicologicas; é o fundamento da identidade de uma pessoa, da sua auto-estima.

Quanto a afonia, existem algumas possibilidades de reabilitacdo vocal, como a
emissao da voz esofigica (a menos onerosa e mais utilizada), o uso da laringe
eletrénica, a construcao cirargica de uma fistula traqueofaringea para a insercao da

protese de Bloom-Singer, e os meios de menor qualidade como a voz bucal ou
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faringea e a mimica labial. A afonia e a alteracdo da imagem corporal modificam
social e profissionalmente o0 modo de vida do individuo, causando problemas
psicologicos e sociais que poderao fazer com que ele se sinta desmotivado para agir

diante de situagoes, retardando sua reabilitagao.

DO PLEITO

1. Filtro HME (PROVOX XTRAFLOW e PROVOX MICRON

HME):Dispositivos denominados permutadores de calor e umidade (HME) foram
criados com a intencao de manter a umidificacdo e aquecimento do ar que passa

para os pulmdes de individuos traqueostomizados

. Adesivos cirargicos para Traqueostomia (PROVOX ADHESIVE): é um

adesivo que, segundo o fabricante, sdo fixados a pele em redor do traqueostoma para

proporcionarem a fixacao dos componentes do Provox HME.

. PROTESE TRAQUEOESOFAGICA COLOCACAO SECUNDARIA (PROVOX

VEGA COM SMART INSERTER)

. SKIN BARRIER: é um toalhete de utilizacdo tnica que forma uma barreira

protetora entre o adesivo e a pele. Segundo o fabricante, é recomendado para
individuos laringectomizados com pele sensivel e deve ser aplicado em torno do

estoma que sera coberto pelo adesivo

III - CONCLUSAO

1.

Trata-se de Requerente, 62 anos, que foi diagnosticado em 1999 com cancer de
laringe, sendo submetida a laringectomia parcial em marco/1999, tendo recidiva em
2006. Foi submetida a laringectomia total em abril/2006. Solicitada a utilizacao de

insumos especificos para a traqueostomia.

2. Sabe-se que nos pacientes submetidos a laringectomia total hd uma perda definitiva
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das cordas vocais, sendo que a reabilitacdo fonatéria é de suma importancia para
que ele mantenha sua comunicacao, seu desempenho social e melhore sua qualidade

de vida.

. Sabemos que o procedimento de protese traqueoesofagica para reabilitacdo da
fonacao do paciente laringectomizado, inclui material, é oferecido pelo SUS, sob o

c6digo 07.02.09.004-2.

. Portanto este Nucleo entende que compete ao setor de drteses e proéteses da

Secretaria de Estado da Satide (CREFES) avaliar o paciente e verificar se

a forma mais adequada de reabilitacao da voz neste caso é por meio da
protese traqueoesofagica. Caso se confirme que a unica forma adequada é a

protese traqueoesofagica, esta devera ser disponibilizada pela Secretaria de Satide o
mais breve possivel. Além disso, sugerimos que se verifique a possibilidade
de cadastrar o paciente em uma unidade de alta complexidade em
oncologia para que possa receber atendimento integral e
multidisciplinar conforme orientado no parecer técnico da SESA. Para
que o requerente tenha acesso as consultas, cabe a secretaria municipal
de saude realizar o cadastro no SISREG e a SESA disponibilizar tais

consultas nos centros de referéncia acima citados.

. Nao consta nos autos documento comprobatorio da solicitacdo administrativa prévia
de consulta (SISREG - Sistema Nacional de Regulacao) ou documento que comprove

a negativa de fornecimento por parte dos entes federados (Municipio e Estado).

. Nao foi possivel consultarmos o portal do SUS (https://portalsus.es.gov.br/) na
presente data para verificarmos se a solicitagao esta cadastrada no sistema, visto que

o niumero do cartao do SUS nao encontrado, como demostra anexo abaixo:


https://portalsus.es.gov.br/
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* MNUmero do Cart8o SUS n@o encontrado.

Cartdo Nacional de Saldde (Cartdo SUS)
TWEHIIN L o
W '.*.'_ Rrc ._-?:LI..'_ "

Digite as letras da imagem acima

7. E importante informar que apenas o encaminhamento/solicitacdo ndo é suficiente
para que o Requerente tenha acesso ao seu pleito, é necessario que esteja cadastrado
no SISREG, sistema que organiza e controla o fluxo de acesso aos servicos de saide e
otimiza a utilizacdo dos recursos assistenciais, visando a humanizacdo no
atendimento, caso contrario o sistema nao o identifica e nao o coloca na fila. E cabe
ao Municipio fazé-lo, independente se existe profissional/servico

regulado.

8. Em relacdo ao filtro HME, algumas evidéncias indicam que o uso de dispositivos
do tipo HME podem reduzir complicacoes respiratorias e melhorar a adesdo e a

satisfacao dos pacientes (Wong et al. J Clin Otolaryngol 2016), entretanto o impacto

em infeccoes respiratorias é pouco documentado e nao hi evidéncia quanto ao

beneficio em sobrevida.

9. Sendo assim, este Nucleo entente que tanto o filtro HME quanto o adesivo

cirargico e o skin barrier trariam maior conforto e comodidade ao requerente,
mas nao sdo imprescindiveis. Sabemos que é possivel uma reabilitacdo adequado

para os pacientes traqueostomizados sem o uso destes insumos. O uso de
nebulizacao com soro fisiologico é uma forma de baixo custo e amplo

acesso de prover umidificacao de vias aéreas.
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10. Ademais nao hé, entre as informacoes transmitidas pelo médico assistente, condicao

11.

12,

13.

14.

ou patologia do paciente que o distinga dos outros individuos traquestomizados no
Brasil, como deformidades, dificuldade de uso dos insumos oferecidos pelo SUS,

alergias, etc...Caso o médico assistente defina que 0s insumos especiais sejam

imprescindiveis para o requerente, cabe a este redigir laudo detalhado
informando os motivos pelos quais os materiais oferecidos pelo SUS nao
atendem as necessidades especificas do paciente e porque as medidas
adotadas de rotina no paciente do SUS niao atendem este caso.

Além disso, alertamos que a indicacao da marca dos produtos fere as
normas de licitacao e contratos da administracao puablica, que se utiliza
da descricao de caracteristicas técnicas, e nao da marca para os

processos licitatorios, permitindo a ampla concorréncia.

Nao se trata de urgéncia médica, de acordo com a definicdo de urgéncia e
emergéncia pelo CFM. No entanto, entende-se que a Secretaria de Estado da Satude
deva definir uma data para realizacao das consultas e fornecimentos do material

caso necessario.

Vale ressaltar que o Enunciado n°® 93 da I, II E III Jornadas de Direito da Satide do

Conselho Nacional de Justica, que:

“Nas demandas de usuarios do Sistema Unico de Satide — SUS por acesso a
agoOes e servicos de saude eletivos previstos nas politicas publicas, considera-
se excessiva a espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para
consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e

tratamentos”

Este Nucleo se coloca a disposicdo para outros esclarecimentos que se fizerem

necessarios.
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