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IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N°.: 50100494820198130313

SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica - 1°UJ - 2° JD
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE:. M. A. G.

IDADE: 59 anos

PEDIDO DA AGAO: Procedimento/Exame complementar Oxigenoterapia

hiperbarica

DOENCA(S) INFORMADA(S): M86

FINALIDADE / INDICAGAO: Osteomielite crénica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 54.862
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001610

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) O medicamento postulado tem indicacdo de bula do fabricante para o

tratamento proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser comercializado no
Brasil no uso proposto? 2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos
protocolos clinicos do SUS? Se ja foi analisado o pedido, qual a conclusao do
parecer? 3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja
foram tentadas? Em caso negativo, qual € tratamento ainda n&o tentado? Ha
contraindicagdo ao tratamento ndo tentado levando-se em conta as demais
condigdes clinicas do paciente? 4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do
medicamento postulado tem resposta satisfatoria e/ou superior aos tratamentos
disponiveis no SUS? 5) O uso do medicamento postulado impde risco a saude
do paciente (efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? 6) Quais
0s riscos ao paciente com o diagnodstico acima, se nao tratar adequadamente a

doenga? ha risco de morte? 7) Outras informacdes consideradas uteis na
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analise juridica do caso.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico, sem dta, trata-se MAG, 59 anos, com

osteomielite crénica em coto de amputagcdo. Histéria de mieloma multiplo
com tumor em fémur proximal D, sendo submetida a ressec¢ao do mesmo e
reconstrucao com protese. Evoluiu com infeccao e osteomielite.
Submetida a antibioticoterapia de largo espectro, desbridamento, revisao
de préotese e amputacao. Necessita de terapia hiperbarica para auxiliar no
controle da infecgao por 3 meses.

A osteomielite crénica é uma doenca infecciosa, caracterizada por
processo infeccioso instalado a pelo menos um més. Geralmente deriva de
infecgdao aguda tratada incorretamente em um sitio pés-cirirgico ou em de
um processo cronico de partes moles adjacentes. Ocorre em 5 a 50% das
fraturas abertas, em menos de 1% das fraturas fechadas com osteossintese. A
osteomielite crénica pos operatéria, a despeito da baixa mortalidade,
representa importante problema de saude publica por determinar elevada
morbidade com alto custo social.

Causada geralmente por bactérias hospitalares gram negativas e/ou
positivas como Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus aureus tem
como O principal problema a ser considerado na osteomielile cronica é a
capacidade dos microrganismos permanecerem no tecido 6sseo necrético,
formando um biofilme de polissacarideo que dificulta a penetragao do antibiético
no centro das colbnias onde as bactérias encontram-se em baixo metabolismo.
Assim é comum recidiva de infecgdes, resisténcia aos antibiéticos e impacto no
implante 6sseo. Com o passar do tempo a interacao da colénia com o tecido
hospedeiro e a agao imunologica podem levar a formagdo de osso necrosado
encapsulado, que ao ser colonizado da origem ao sequestro 6sseo. Em alguns
casos esta colecao se exterioriza na pele por um trajeto originando as fistulas. O

quadro clinico varia de de intensidade mas é comum a queixa de dor local
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profunda (6ssea), calor, edema e eritema cutaneo, ferida secretiva com a
presenca de fistulas além de sintomas gerais, como inapeténcia e febre.
Visando um correto tratamento da osteomielite cronica é necessario
classificar o padrao de acometimento 6sseo e a etiologia da doenga. O
tratamento antibacteriano baseado na bactéria errada pode prejudicar o
paciente, resultar em uso ineficaz de antibiético, que estimula o
desenvolvimento de resisténcia. A abordagem classica da doenca é
multifasica e consistindo em: diagnéstico microbiolégico correto; melhoria
das defesas do hospedeiro; estabilizagdo de doengas subjacentes;
localizagao anatdmica correta do envolvimento ésseo; antibioticoterapia
adequada ao micorganismo patégeno; desbridamento cirurgico de todo o
tecido desvitalizado; reparacao de tecidos moles; e reconstrugao éssea e
reabilitagcdo. Destas fases, trés sdo essenciais e devem ser combinadas a
saber: compensacao clinica do paciente, antibioticoterapia adequada e
abordagem cirurgica. A melhoria clinica permite uma melhor eficacia do
tratamento medicamentoso com antibiético e o controle inicial das
bactérias circulantes no hospedeiro. Envolve principalmente o controle de
doencgas sistémicas como diabetes, desnutricdo, imunossupressao, doenca
vascular principalmente, assim como melhora do estado nutricional e
imunolégico. O tratamento com antibidético deve focar preferencialmente em
droga de baixo custo, que possa ser administrada de forma sistémica ou por
implante local e ofereca alta concentragcdo tanto sérica como no tecido ésseo. A
escolha do antibiético indicado a cada caso, em geral, seqgue recomendacoes
classicas de protocolos nacionais e internacionais. Entretanto ndo existe
consenso quanto ao tempo de tratamento que pode variar com esquemas
terapéuticos por 2 semanas a varios meses. Entre as drogas de escolha estédo
os aminoglicosideos e vancomicina. Em sequéncia a antibioticoterapia inicial
se realizada a abordagem cirurgica. O tratamento cirurgico sempre envolve

o desbridamento envolvendo margem de 5 mm de tecido sadio associado a
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lavagem da area, diminuindo a area de tecido necrético. Apenas a ressecgéo
completa de todos os tecidos desvitalizados, com o estabelecimento de fluxo
sanguineo adequado, levara a efetiva terapia antimicrobiana sistémica e a
resolugcdo da infeccdo. Além da remocdo mecanica do maximo de tecidos
acometidos a cirurgia permite a coleta de material para cultura. O resultado da
cultura deste material, possibilita a substituicdo da antibioticoterapia empirica
pela terapia especifica.

Como terapia complementar ao tratamento classico da osteomielite a
oxigenoterapia hiperbarica (OHB) tem sido citada. A OHB consiste na
administracao de oxigénio puro, por via respiratéria, ao paciente colocado
em uma camara hiperbarica, na qual sao aplicadas pressdes superiores a
pressao atmosférica padrao. A OHB é o tratamento universalmente aceito da
doenga descompressiva da embolia gasosa ocupacional e da intoxicagao grave
pelo monoxido de carbono (CO). O uso de hiperoxigenagéo para tratamento de
varios estados patologicos precisa ser revisto. Pesquisas recentes sobre
fisiologia da cura de les6es cronicas mostraram que, ao contrario do que
se esperava, a oferta de quantidades acima do normal de oxigénio pode
levar a vasoconstrigdo dos vasos e diminuicao do aporte sanguineo ao
tecido em sofrimento que se quer beneficiar. Além disso, o efeito negativo
da terapia hiperbarica tém sido repetidamente demonstrado, como indugao
de inflamagao de mucosas, pneumonites e fibroplasia.

No caso da osteomielite cronica a OHB pode ser usada como um
complemento do tratamento classico visando estimular a agdo bactericida
dos granuldcitos; potenciar a diminuigdo da area de tecido necroético gerando
incremento indireto da atividade bactericida dos amininoglicosideos e
contribuindo para proliferacéo de fibroblastos e colageno na ferida. Sua agéo é
indireta e esta associado a todas as outras medidas terapéuticas, tornando-as
mais efetivas, acelerando o tempo de cura. Seu uso deve ser conjunto

(cirurgia + antibioticoterapia+ OHB) com sessdes diarias, cinco a sete dias por
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semana, num total de 30 a 40 sessdes, com resposta em 60 a 100% dos
casos. Se usada isoladamente a resposta ao uso da OHB é de 20%.

O parecer do Ministério da Saude baseado na CONITEC/2018

considerou que havia grande incerteza a respeito da eficacia da OHB como
tratamentos adjuvante de ulceras em individuos diabéticos. Dessa forma,
recomendou que a matéria fosse a consulta publica com recomendacao inicial
nao favoravel a incorporagao no Sistema Unico de Saude (SUS). Entretanto,
ndo existe ainda no SUS um protocolo que aborde o tratamento da
osteomielite cronica e tdo pouco que fagca referéncia ao uso de OHB no
tratamento desta condigdao. No SUS existem protocolos regioniais, como o
caso do estado do Espirito Santo e da cidade de Sao Paulo que tratam de
parametros regulatérios para o uso de OHB, incluindo o seu uso como
adjuvante no tratamento da osteomielite. Também a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) e o Conselho Federal de Medicina (CFM),
reconhecem o uso da OHB como terapia complementar na osteomielite
reservado a casos especiais, apos abordagem cirurgica e a concomitancia
de antibiéticos, devendo ser utilizada a classificagdo de gravidade e
considerado os riscos de seu uso inclusive obitos.
Conclusao: trata-se paciente de 59 anos com mieloma multiplo apresentando
osteomielite crénica, apos ressecg¢ao de tumor femural D e reconstrugao
com protese. Ja usou antibiético de largo espectro, desbridamento, revisdao
de prétese e amputacao. Necessita de terapia hiperbarica para auxiliar no
controle da infecgao.

No caso em tela é importante considerar a presengca de doenga de
base, mieloma multiplo que compromete a imunidade do paciente e deve
ser abordada. Também é importante reconhecer que:

- o tratamento pleiteado nao esta disponivel no SUS.
- o tratamento classico da osteomielite crénica é a melhoria da condigao

clinica do paciente associada a antibioticoterapia e cirurgia.
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- entretanto alguns estudos demonstram que a OHB pode ser usada como
terapia adjuvante para o tratamento da osteomielite crénica avangada

- 0 uso da OHB deve ser conjunto (cirurgia + antibioticoterapia+ OHB) com
sessoes diarias, cinco a sete dias por semana, num total de 30 a 40 sessdes.

- a OHB é considerada como terapia complementar da osteomielite, pois
pode contribuir para promover controle da infe¢ao, e indiretamente pode
melhorar as condigdes tissulares da ferida, facilitando a acao do tratamento
classico e aprimoramento na cicatrizacdo, mas nao é isenta de riscos de
complicagoes graves inclusive 6bito.
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