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1) Tema: uso da oxigenoterapia hiperbdrica em paciente portadora de trombofi-

lia e Ulcera cronica de dificil cicatrizacdo.

2) Sobre o caso em questdo

Trata-se do caso de paciente do sexo feminino, de 30 anos de idade, portadora de
trombofilia (secundaria a deficiéncia de proteina C e proteina S) e de insuficiéncia venosa
cronica secunddria a sindrome pds-trombdtica com histéria de Ulceras cronicas
intermitentes em membro inferior direito iniciadas ha mais de 09 anos.

Conforme relato fatico a pagina 7, a paciente apresentaria ainda lesdo ulcerada de
mais 3 anos de evolucdo com caracteristica mista, com acometimentos arterial
(microangiopatico) e venoso. A Ulcera seria extensa, comprometendo cerca de 2/3 (dois
tercos) da circunferéncia da perna, além de extremamente dolorosa.

A requerente ja teria inclusive sido internada e submetida a tratamento cirdrgico
da lesdo com realizacdo de desbridamento extenso e ressec¢do de fascia muscular intra-

ulcera. No momento, a lesdo extensa se manteria com aumento do tecido de granulacdo
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e areas de fibrina, em acompanhamento por servico de estomaterapia o qual estaria
fazendo uso de material bioldgico como cobertura primaria da lesdo.

Em que pese a extensa gama de terapias ja empregadas, a paciente ainda assim
ndo obtivera resposta terapéutica satisfatoria, persistindo com a lesdo ulcerada de grande
extensdo em membro inferior direito. Por este motivo a paciente estad pleiteando pelo
tratamento com oxigenoterapia hiperbdrica como forma de minimizar seu sofrimento e

de buscar uma cicatrizacdo minimamente satisfatoria.

3) Sobre a tecnologia demandada (oxigenoterapia hiperbarica)

A oxigenoterapia hiperbarica € um tratamento no qual o paciente é exposto a
oxigénio puro em uma cadmara de alta pressdo. Durante a sessdo, a pressdo atmosférica é

aumentada, permitindo que o oxigénio seja dissolvido em niveis mais altos no sangue.

Esse aumento da pressdo parcial de oxigénio no sangue tem varios efeitos
terapéuticos. Primeiramente, auxilia na formacdo de novos vasos sanguineos, um
processo conhecido como angiogénese. Isso ajudaria a melhorar a circulagdo sanguinea

na area afetada, fornecendo nutrientes e o oxigénio necessarios para a cicatrizacao.

Além disso, a oxigenoterapia hiperbdrica teria efeitos antibacterianos e
antimicrobianos. Bactérias e outros microrganismos patogénicos geralmente tém
dificuldade em sobreviver em ambientes ricos em oxigénio. Portanto, ao aumentar a
quantidade de oxigénio disponivel, a terapia ajudaria a reduzir a carga bacteriana e
prevenir infecgdes.

Outro mecanismo de acdo importante seria o do aumento dos niveis de colageno.

O colageno é uma proteina essencial para a formacdo de tecidos saudaveis e cicatrizacdo
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adequada. A oxigenoterapia hiperbarica estimularia a producdo de colageno,
promovendo a regeneracao dos tecidos danificados.

Além desses beneficios, a terapia também teria efeitos anti-inflamatérios,
reduzindo a resposta inflamatéria e o edema na area afetada.

Em resumo, a oxigenoterapia hiperbarica no tratamento de Ulceras crénicas em
membros inferiores atuaria aumentando a quantidade de oxigénio disponivel no sangue,
estimulando a angiogénese, combatendo infeccdes, promovendo a regeneracao dos
tecidos e reduzindo a inflamacdo. Esses efeitos combinados ajudariam a acelerar o
processo de cicatrizacdo e a melhorar a saude dos tecidos afetados.

A Resolucdo 1.457/95 do Conselho Federal de Medicina (CFM), que regulamenta
a Oxigenoterapia Hiperbarica como atividade terapéutica, lista exaustivamente as
condicdes clinicas para as quais esta tecnologia é reconhecidamente aplicdvel, a saber:
embolias gasosas; doenca descompressiva; embolias traumaticas pelo ar;
envenenamento por monodxido de carbono ou inalacdo de fumaca; envenenamento por
cianeto ou derivados cianidricos; gangrena gasosa; sindrome de Fournier; outras
infeccBes necrotizantes de tecidos moles: celulites, fasciites e miosites; isquemias agudas
traumaticas: lesdo por esmagamento, sindrome compartimental, reimplantacdo de
extremidades amputadas e outras; vasculites agudas de etiologia alérgica,
medicamentosa ou por toxinas bioldgicas (aracnideos, ofidios e insetos); queimaduras

térmicas e elétricas; lesbes refratdrias: ulceras de pele, lesdes de pé-diabético, escaras de

decubito, ulcera por vasculites auto-imunes, deiscéncias de suturas; lesGes por radiacdo.
Essa resolucdo trata ainda da caracterizacdo do procedimento, limita sua indicacdo a
competéncia médica, obriga a presenca desse profissional durante as sessGes e ainda
estabelece parametros gerais para a boa conducdo destas. Além dessa resolucdo, ndo ha

norma que trate de maneira centralizada da OH em todas as suas especificidades e sua
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regulamentacdo técnica é feita por meio de uma série de normas que tratam
isoladamente de aspectos concernentes a operacionalizacdo desse procedimento.

No que diz respeito a evidéncia cientifica voltada para o caso concreto, os estudos
sobre cicatrizacdo completa de feridas trouxeram resultados contrastantes. A conclusdo
que se chega ao analisa-los é a de que devido a grande variacdo dos pacientes incluidos
nestes ensaios clinicos, a melhor selecdo por parte dos médicos assistentes experientes
no tratamento de Ulceras cronicas, em geral, ajudaria a prever os individuos que
apresentariam um maior potencial de obter beneficio com o uso da oxigenoterapia

hiperbarica adjuvante em relacdo ao tratamento padrao.

4) Sobre a aprovagdo da tecnologia pleiteada pela ANVISA e a decisdo da CONI-
TEC

A oxigenoterapia hiperbdrica é aprovada pela ANVISA, mas ndo incorporada ao
SUS. Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio do dia 06/07/2017
deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporacdo da oxigenoterapia
hiperbdrica para o tratamento do pé diabético, uma condicdo distinta do caso da paciente
em questao.

Em que pese a decisdo da CONITEC, de ndo incorporacdo desta tecnologia ao SUS,
a Secretaria da Saude do Estado do Parana aprovou desde 2022 um protocolo préprio
para o tratamento de pacientes com uso da oxigenoterapia hiperbarica.

Dentre as indicacGes deste protocolo para o tratamento com oxigenoterapia

hiperbarica estd a de “LesGes refratdrias: Ulceras de pele, pés diabéticos, escaras de

decubito; dlceras por vasculites auto-imunes; deiscéncias de suturas”. A paciente do caso

concreto se encaixaria neste critério.
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5) Manifestagdo final do NATJUS

Considerando que:

O relatério do médico assistente aponta que ja foram efetuados os mais diversos
tipos de tratamentos disponibilizados pelo SUS: com medicamentos cicatrizantes,
limpezas cirdrgicas, curativos bioldgicos e antibiodticos; tudo sem uma efetividade
completa.

Que se trata de uma terapia regulamentada pelo Conselho Federal de Medicina.
Que o Estado do Parand ja incorporou esta tecnologia ao seu Sistema Publico de
Saude para casos selecionados.

Que a indicacdo da terapia proposta esta de acordo com as indica¢es do Proto-
colo de Oxigenoterapia Hiperbdrica da Secretaria da Saude do Estado do Parang,
da Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbdrica e da Resolucdo do Conselho Fe-
deral de Medicina de nimero 1.457/1995.

Que a indicacdo do procedimento se deu no ambito de um servico médico vincu-

lado ao prdprio SUS com vasta experiéncia no tratamento Ulceras cronicas.

Este NATUS entende a demanda como razoavel e com potencial de trazer

beneficio terapéutico relevante para a paciente.

Por outro lado, hd que se destacar que o tratamento solicitado atua de forma

e que as respostas terapéuticas individuais podem ser muito heterogéneas, com

alguns pacientes se beneficiando consideravelmente da tecnologia proposta e outros ndo.

Assim sendo, como forma de resguardar o erdrio publico, na eventualidade de
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este juizo entender a demanda como pertinente, seria aconselhdvel que:

- Relatdrios médicos mensais sejam emitidos por médicos vinculados ao servico
publico responsavel pelo seguimento da paciente (com a ressalva de que estes mesmos
profissionais também ndo sejam vinculados a servicos de salde privada que fornecam a
terapia pleiteada) a respeito do efeito terapéutico observado e da propriedade de

continuidade ou ndo do tratamento.

- A parte requerente apresente ao menos mais duas propostas orcamentarias
distintas, uma vez que apenas uma proposta fora anexada aos autos do processo (pdgina

31).

E 0 entendimento final deste nucleo.
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