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NOTA TECNICA 10557
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: vara Unica
COMARCA: Carmo do Rio Claro/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010557

IDADE: 83 anos SEXO: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID C32.9

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS dos insumos: adesivos, filtro

permutador de calor, protetor de pele para banho, lengo protetor peri-estoma e
removedor de adesivo para reabilitagcdo pulmonar em paciente portador de
neoplasia maligna da laringe.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de insumos para fins de reabilitacio
pulmonar (adesivos, filtro permutador de calor, protetor de pele para banho,
lenco protetor peri-estoma, removedor de adesivo) para paciente portador de
neoplasia maligna da laringe.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Providenciar Nota Técnica com Urgéncia.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 83 anos,

diagnosticado com neoplasia maligna avancada da laringe que recebeu
tratamento primario conservador em 2012 e apresentou recidiva apos dois
anos, sendo submetido a laringectomia total. O relatério menciona ainda que
foi prescrito o uso de adesivos, filtro permutador de calor, protetor de pele para
banho, lenco protetor peri-estoma e removedor de adesivo com a finalidade de
promover a reabilitacdo pulmonar para o paciente. Nao ha no relatério médico
informagdes quanto ao quadro clinico geral do paciente, sintomas associados,
limitagcOes para as atividades diarias ou progressao da lesdo. Ao que consta,
ndo ha nenhuma vinculacdo do paciente a um servico oncoldgico habilitado e

credenciado que oferte atendimento pelo SUS.
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O céancer de cabeca e pescoco € 0 nome que se d4 ao conjunto de
tumores que se manifestam na boca, na faringe (hipofaringe, orofaringe e
nasofaringe) e na laringe, entre outras localizacdes da regido e esta entre os
oito tipos de cancer mais comuns no mundo. O carcinoma epidermoide de
cabeca e pescoco (CECP) é um conjunto de neoplasias malignas de
diferentes localizacBes nessa area do corpo humano e se configura como
uma das principais causas de morbidade e mortalidade por neoplasia maligna
no Brasil, pois a maioria dos casos é diagnosticada em fases tardias. O
tabagismo € o mais importante fator de risco para esse grupo de doencas,
com risco atribuivel de 50% em estudos prospectivos longitudinais. Embora
as taxas de fumantes estejam diminuindo no pais, elas permanecem
elevadas entre individuos que sdo também os mais afetados pelo CECP - os
estratos menos educados e mais pobres da populacdo em geral. Depois do
tabagismo, o consumo de bebidas alcodlicas € o comportamento mais
associado ao risco para CECP, quer em termos de quantidade quer em
termos de duracao. Importa notar que a magnitude do risco devido a interacédo
entre 0 consumo de alcool e o tabagismo sugere efeito supra-aditivo, sendo
0S riscos maiores observados entre individuos com alto consumo simultaneo

de alcool e de tabaco.

Informacbes de Registros de Cancer de Base Populacional e de
Registros Hospitalares de Cancer dao conta que o CECP no Brasil € mais
comum entre homens, com idade entre 40 e 69 anos, tabagistas ou etilistas.
No periodo de 2000 a 2008, os sitios de doenca mais comuns foram a
cavidade oral (46,9%), laringe (23,3%) e orofaringe (18,5%), com doenca
diagnosticada predominantemente em estagios avangados. O cancer de
laringe acomete principalmente homens, na sétima década de vida, e € 0
terceiro tumor mais prevalente na regido da cabeca e pescoco, excluindo os
tumores de pele ndo melanoma. Seus principais fatores etioldgicos séo o
tabagismo e o etilismo. Em termos de mortalidade, ocupa o 9° lugar nos

homens e o 20° lugar nas mulheres.
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Ele pode se iniciar em um dos trés subsitios da laringe, supraglote, glote
e subglote. Aproximadamente 2/3 dos tumores surgem na corda vocal
verdadeira, localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe supraglotica (acima
das cordas vocais). O principal tipo histolégico é o carcinoma de células

escamaosas.

Os sintomas variam de acordo com o local acometido pelo tumor, ou seja,
tumores da regido supraglética se apresentam com disfagia, odinofagia e

muitas vezes linfonodomegalias cervicais.

JA os tumores da glote se apresentam com disfonia, sendo
diagnosticados mais precocemente e em estagios iniciais. Os tumores
subgldticos apresentam sintomatologia em estagio avancado quando

invadem a glote, supraglote ou estruturas adjacentes.

No SUS, a Portaria SAS/MS n° 516 de 17 de junho de 2015 aprova as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Cabeca e Pescoco.
Segundo tais diretrizes, hospitais gerais com servigo de cirurgia de cabeca e
pescoco, otorrinolaringologia ou cirurgia oncolégica podem realizar o
diagnéstico, estadiamento e tratamento cirdrgico do carcinoma epidermoide
de cabeca e pescoco (CECP), devendo atuar em cooperacdo técnica,
referéncia e contra-referéncia com hospitais habilitados como UNACON com
servico de radioterapia ou CACON, instituicOes que realizam o tratamento
cirdrgico e clinico de doentes com CECP em todos os estagios da doenca.
Uma caracteristica destes tumores é o fato de exigir no curso do seu
tratamento a atuacédo de equipe multidisciplinar, envolvendo cirurgido de
cabeca e pescogo, cirurgiao plastico, cirurgidao do torax, oncologista,
radioterapeuta, fonoaudiologo, nutricionista e psicélogo na tentativa de

melhorar a sobrevida e a qualidade de vida destes pacientes.

As principais modalidades terapéuticas do CECP sdo a cirurgia e a
radioterapia, visando a erradica¢do da doenca no sitio primario e na rede de
drenagem linfatica proxima ao tumor. A cirurgia tem a vantagem de permitir o

estadiamento patolégico do cancer, evitando o tratamento desnecessario
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com radiacao e indicando os casos em que a radioterapia adjuvante deve ser
empregada. A radioterapia confere chance de controle locorregional do
cancer. O principal desafio para esse tratamento € a necessidade de
aplicacdo de doses de radiagdo relativamente altas em tumores (ou areas de
risco) de localizacbes muito préximas a estruturas criticas, como a base do
cranio, medula espinhal, tronco cerebral e aparato 6ptico . Os pacientes
submetidos a esta modalidade cirlrgica, necessitam ser encaminhados a

reabilitacdo fonatodria (vocal) pela perda de voz que necessariamente ocorre,

e reabilitacdo pulmonar com o objetivo de protecdo das vias aéreas. Nao ha,

entretanto, nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Cabeca

e Pescoco do Ministério da Saude, nenhuma mencéo a este tipo de terapias.

A producdo de voz normalmente requer trés elementos distintos: a
geracao de fluxo de ar pelos pulmdes, que flui através da laringe, a formacéo
de vibracdes ondulatorias por este fluxo de ar ao passar pelas cordas vocais
para criar o som da fala, e a modulacédo (articulagcdo) do som pela faringe e
cavidade oral. Pacientes submetidos a laringectomia total tém seu aparelho
vibratério removido, havendo desvio do fluxo de ar, que passa a sair pelo
tragueostoma, e ndo passam mais pelos locais onde ocorre a articulacéo e
modulacdo do som. Desta forma, os pacientes perdem a habilidade de
produzir a fala, mesmo que os demais elementos de producdo da voz
permanecam. A perda da voz pode levar a diminuicdo significativa da
gualidade de vida do paciente, frustracdo pela incapacidade de se comunicar
com outras pessoas com eficacia, limitacdo das relacdes sociais e até
reducdo da libido. A reabilitacdo vocal torna-se, portanto, de extrema
importancia para os pacientes laringectomizados. Como opc¢des terapéuticas,
h& a voz tragueoesofagica (através de puncdo com colocacdo de protese
tragueoesofagica - TEP), a voz esofagica ou o uso de laringe eletrbnica

(eletrolaringe) 2.

No SUS, a laringe eletrbnica para reabilitacéo vocal, esta elencada com
0 codigo 07.01.03.035-6 na Tabela SIGTAP. E descrita como um dispositivo
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eletrénico em que a producéo vocal ocorre por meio de vibracdes transmitidas

deste a faringe ou a cavidade oral, tornando a fala independente da geracao
de ar pulmonar. Indicado para a reabilitacdo vocal de pacientes submetidos a
laringectomia total por neoplasia maligna da laringe que ndo se adaptaram a

reabilitacéo vocal prévia com voz esofagica e protese traqueosofagica 3.

Outro aspecto importante para pacientes laringectomizados € a
reabilitacdo pulmonar com o objetivo de protecdo das vias aéreas, a
prevencao de infeccdes pulmonares e a melhora da qualidade de vida. Com
a respiracdo sendo feita pelo pescoco, 0 paciente perde a fisiologia natural
do nariz, fazendo com que o ar entre frio, seco e sujo diretamente na traqueia,

0 que aumenta os riscos de problemas broncopulmonares.

A forma como o individuo com traqueostomia permanente tem para
manter a traqueia e os pulmdes livres de poeira, sujeira, organismos e outros
contaminantes que entram nas vias aéreas € através da tosse desencadeada
por estimulo do muco. A producdo de muco € maneira de manter a umidade
da traqueia, brénquios e pulmdes, e portanto, a salde destas estruturas. Na
pessoa com laringectomia, o0 muco sai pelo estoma da traqueostomia. Para
garantir a qualidade do muco, alguns cuidados precisam ser garantidos, como
beber bastante liquido para manter-se bem hidratado, inserir 3 a 5ml de
solucdo salina na traqueia pelo estoma pelo menos duas vezes por dia,
respirar o vapor d’agua de uma chaleira (de uma distancia segura) também
pode reduzir a secura ou usar um umidificador em casa para atingir cerca de
40-50% de umidade.

Outra forma de garantir a qualidade do muco e proteger a via respiratéria
seria através do uso do Sistema Permutador de Calor e Umidade - HME (do
inglés Heat and Moisture Exchange). O permutador de calor e umidade
(HME) é um dispositivo constituido por uma esponja de espuma impregnada
com cloreto de calcio colocada sobre uma vedacdo hermética em volta do
estoma traqueal. Esses filtros adicionam resisténcia ao fluxo aéreo, além de

filtrar, aquecer e umidificar o ar, o que reduz a necessidade de recorrer a
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umidificadores e vaporizadores externos e otimiza o desempenho pulmonar.
J& os adesivos cirargicos para tragueostomias, sdo indicados para vedacéo
do HME 4. Diferente da reabilitacdo fonatéria, o status da reabilitacédo

pulmonar no SUS ainda ndo esté totalmente estabelecido.

O permutador de calor e umidade (HME) é descrito na instrucdo de uso
registrada junto a ANVISA como um dispositivo descartavel, concebido para
utilizar uma Unica vez, entregue totalmente montado, que encaixa em um
alojamento de traqueostoma (abertura no pescoco para a traqueia) e
recomenda-se a utilizacdo de adesivos para fixacdo. Contém um filtro de
espuma para troca de calor e de umidade; um boté&o de falar que esta previsto
para ocluir o estoma para falar; um oclusor para proteger o filtro de muco e
secrecOes e fornecer uma vedacdo adequada (oclusdo) para a fala; um
rebordo para levantar com o dedo para facil remocédo do Permutador do

alojamento do traqueostoma para tossir ou limpar. °

A CONITEC ainda n&o incorporou os filtros permutadores de calor e
umidade (HME) e adesivos periestoma ao Sistema Unico de Saude (SUS).
Atualmente, o protocolo oficial do SUS fornece a laringe eletrbnica e terapia

fonoaudiologica, ndo mencionando a reabilitacdo respiratoria.

Em revisdo sistematica publicada em 2016, foram incluidos sete
estudos, entre eles ensaios clinicos randomizados (ECR), estudos
prospectivos e retrospectivos acerca da eficacia das intervencdes de
umidificac&o ativa e passiva (permutadores de calor e umidade) em pacientes
traqueostomizados. De acordo com os resultados, a umidificagcdo passiva
através do uso de dispositivos do tipo HME pode reduzir complicacdes
respiratorias e melhorar a adeséo e a satisfacdo dos pacientes. No entanto,
0 impacto em infec¢des respiratorias € pouco documentado e nédo ha
evidéncia quanto ao beneficio em sobrevida. Cabe pontuar, que estes
resultados devem ser avaliados com cautela, em decorréncia da baixa

qualidade metodoldgica dos estudos °.
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Scheenstra e colaboradores avaliaram a umidade endotraqueal em 13

pacientes laringectomizados (2.652 respiracbes completas analisadas),
durante 10 minutos de respiracdo em repouso com o permutador de calor e
umidade regularmente usado (R-HME), com HME com um elemento
antimicrobiano e higroscopico (F-HME) e sem HME, em uma sequéncia
randomizada. Ambos R-HME e F-HME aumentam os valores de umidade
minima endotraqueal (5,8 e 4,7 mg.H20.L; p<0,0001) em comparacdo com a
respiragdo com estoma aberto. Trata-se, contudo, de um desfecho

substitutivo, ou seja, cuja relevancia clinica é desconhecida ”.

Em um estudo observacional, foi avaliado o uso a longo prazo de HME
em 75 pacientes laringectomizados através de um questionario. Mais de 85%
dos entrevistados usaram um HME. Os dados foram estratificados em trés
grupos: ndo usuarios HME (n=16), usuarios HME_modelo 1 (n=32) e usuarios
HME_modelo 2 (n=27). Além disso, os entrevistados usando um dos modelos
de HME foram estratificados em dois grupos: usuarios ndo compativeis
(utilizacdo do dispositivo por tempo inferior a 20 horas diarias) e usuarios
compativeis. O uso de umidificadores e vaporizadores foi identificado em 37%
dos néo usuarios de HME, 40% dos usuarios de HME n&o compativeis e 9%
em usuarios de HME compativeis (p=0,019). Em relacdo a qualidade de vida,
nao houve diferenca significativa entre os grupos de usuarios ou nao usuarios
de HME. No entanto, cabe ressaltar que o tamanho dos grupos comparativos

foi bem distinto entre usuarios e ndo usuarios de HME 8.

Apesar de ter registro regular na ANVISA, o permutador de calor e
umidade (HME) n&o esté previsto em Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Cancer de Cabeca e Pescoc¢o do Ministério da Saude nem foi avaliado até
o momento pela CONITEC. Nao h&a evidéncias cientificas robustas de
qualquer risco que o0 paciente possa ter ao realizar os cuidados que
costumam ser recomendados para a higiene e manutencdo da umidade das
vias aéreas e gue nao incluem os permutadores de calor e umidade (HME),

bem como os adesivos, protetores e preparos peri-estoma. Ou seja, ndo ha
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estudos que demonstrem que estes dispositivos aumentem a sobrevida de
pacientes laringectomizados ou impactem em sua qualidade de vida, nem

evidéncias de prevencéao de infec¢cdes pulmonares ou traqueites.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de

83 anos, diagnosticado com neoplasia maligna avancada da laringe,
submetido a laringectomia total, com prescricdo de insumos para fins de
reabilitacdo pulmonar, sem informacf6es quanto ao seu quadro clinico geral,
sintomas associados, limitacdes para as atividades diarias ou progresséo da
lesdo e sem registro de tratamento e/ou acompanhamento com equipes
multidisciplinares em servicos de referéncia oncoldgica do SUS;

Considerando que os insumos solicitados nao estao previstos em
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Cabeca e Pescoco do
Ministério da Saude nem foram avaliados até o momento pela CONITEC;

Considerando que os estudos existentes ainda carecem de evidéncias
mais robustas que permitam uma analise mais assertiva do perfil de custo-
beneficio-efetividade para o permutador de calor e umidade (HME), prescrito
neste caso;

Este NATJUS avalia a presente demanda como n&o justificada.
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