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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0309/2019

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2019.

Processo n° 5020817-64.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagées tecnicas do §°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
aparelho CPAP (aparelno de pressdo positiva aérea continua) e ao medicamento
Hemitartarato de Zolpidem 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico em papel ndo timbrado (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 7 e 30) e formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento 1, ANEXO2, Paginas 23 a 27 e 33 a 36), emitidos respectivamente em 16 e 24
de outubro de 2018 pela médica | |(CREMERJ

vinculada ao Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, a Autora apresenta Hipertensao
Arterial Sistémica e Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) de grau severo,
sendo indicado tratamento com prétese respiratéria do tipo CPAP (aparelho de pressao
positiva aérea continua) com pressao fixa para uso crénico durante o sono; caso a Autora
n&o seja submetida ao tratamento indicado, pode ocorrer aumento do risco de acidentes, bem
como tendéncia a quadros psiquidtricos (principalmente depresséo) e aumento do risco de
doengas cardiovasculares como infarto agudo do miocéardio e acidente vascular cerebral; foi
informada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): G47.3 — Apneia do
sono.

2. Em (Evento 1, ANEXOZ2, Paginas 8, 20) consta Receituario de controle especial
do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho - UFRJ, preenchido em 16 de outubro de 2018
pela médica supracitada, onde é prescrito Hemitartarato de Zolpidem 10mg, na posologia de
01 comprimido & noite, se necessario.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagé&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
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pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.689, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. O medicamento Hemitartarato de Zolpidem esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA
n° 265, de 8 de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensagéo deste estd condicionada a
apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) & caracterizada por
episoédios recorrentes de obstrugéo parcial (hipopneia) ou total (apneia) da via aérea superior
(VAS) durante o sono. E identificada pela redugdo ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutengdo dos esforgos respiratérios, geralmente resultando em dessaturagcdo da
oxihemoglobina e despertares noturnos frequentes, com a consequente sonoléncia excessiva
E classificada dentre os disttrbios do sono como uma dissonia (alteragées que podem produzir
insdnia ou sonoléncia excesswa)1

2, A SAOS estd associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertens&o arterial, exacerbacdo de doenga pulmonar obstrutiva cronica, redugdo da
qualidade de vida, elevagdo significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de
ser considerada fator independente de risco para doeng:as cardiovasculares e acidente
vascular encefalico |squémlco1

3. O objetivo do tratamento da SAOS & normalizar a respiragéo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragbes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, n&o oferecendo
efeitos colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAHOS véao desde a higiene
do sono, adequada posigdo do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirurgicos e de
avango maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressé&o positiva
continua nas vias aéreas) e aparelhos intrabucais®.

' Scielo. DRAGER, L. F. et al. Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono e sua Relagéo com a Hipertensao Arterial
Sistémica. Evidéncias Atuais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 78, n. 5, Sdo Paulo, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2002000500013> Acesso em: 10 abr. 2019.
2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos
intrabucais. Revista Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
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4. A hipertensao arterial sistémica (HAS) & condigcdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos érgéos-alvo (coragdo, enceéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e n&o fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica 2 140 mmHg eu de PA diastélica 2 90 mmHga. A doencga
cardiaca hipertensiva altera a fung@o e estrutura do coragdo como consequéncia da
hipertens&o arterial’.

DO PLEITO

1. O CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) ¢ modalidade de aparelho
de ventilagdo mecanica n&o invasiva, em que o usuario respira espontaneamente através de
um circuito pressurizado, de tal forma que uma press&@o positiva, previamente ajustada, &
mantida constante, durante as fases inspiratéria e expiratéria, com a manutengao da abertura
dos alvéolos em todo o ciclo respiratério. A terapia com CPAP nasal nas apneias obstrutivas
do sono consiste em manter abertas as vias aéreas superiores, tornando-as permeaveis, por
impedir uma baixa press&o intraluminal, funcionando assim como uma tala pneumatica, que
impedira o colapso das vias aéreas durante o esforgo inspiratérios.

2. O Hemitartarato de Zolpidem & um hipnético n&o benzodiazepinico que
encurta o tempo de indugdo ao sono, reduz o numero de despertares noturnos e aumenta a
duragéo total do sono, melhorando sua qualidade. E indicado para o tratamento da insénia
ocasional, transitéria ou crénica®.

1l - CONCLUSAO

1. O CPAP age forcando a abertura das vias agreas superiores e promove o
aumento do volume pulmonar, aumentando a sua luz e enrijecendo sua parede, tornando-a
menos colapsavel. De acordo com inimeros estudos, o CPAP pode reduzir o indice de Apneia-
Hipopneia (IAH) para menos de 5 a 10 eventos por hora na maioria dos pacientes. Como
consequéncia, ocorre melhora da saturagéo periférica da oxi-hemoglobina (SpO2) e a redug&o
do numero de despertares, diminuindo ou eliminando a sonoléncia diurna’.

2. Cabe esclarecer que a abordagem dos disturbios respiratorios do sono com
uso de press&o positiva continua nas vias aereas é considerada a forma mais eficiente de

<http://www.scielo.brlscielo.php?scﬁstcl_amext&pid=80034-7299200600050001 8&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 10
abr. 2019.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/va5n1s1/va5n1s1.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.

4 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-
cardiaca-hipertensiva>. Acesso em: 10 abr. 2019.

5 SILVA, K. K. L.: MITTELMANN, R. Anélise epidemiolégica dos pacientes com sindrome de apneia obstrutiva do sono
submetidos 2 titulag&o por ventilag&o néo invasiva. Monografia de conclus&o de curso de Fisioterapia. Blumenau:
Fundagéo Universidade Regional de Blumenau, 2010. Disponlivel em:
<http://www.bc.furb.br/docs/MO/2011/345345_1_1.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019. :

® Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem (Stilnox®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http:l/www‘anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla__bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=381 2002015&pldAnexo=2602849>.
Acesso em: 10 abr. 2019.

" FARIA, A. C.; CHIBANTE, F. Press#o positiva nas vias aéreas (CPAP) no tratamento da apneia obstrutiva do sono.
Hospital Universitario Pedro Ernesto, Artigo de Revisdo, v. 15, n. 1, p. 75-81, 2016. Disponivel em:
<http:l/webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:Hq4ktn-
7A_YJ:revista.hupe.uerj.br/audiencia_pdf.asp%3Faid2%3D601 %26nomeArquivo%3Dv15n1a13.pdf+&cd=2&hl=pt-
BR&ct=cInk&gl=br>. Acesso em: 10 abr. 2019.
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tratamento. E feita por meio de aparelho apropriado, chamado CPAP que se adapta a um tubo
flexivel através do qual o ar liberado pelo aparelho & conduzido até uma mascara firmemente
adaptada ao nariz do paciente. Os portadores de distirbios graves bem como os moderados
sintomaticos, aderem facilmente a essa forma de tratamento®.

3. Assim, informa-se que o aparelho CPAP (aparelho de presséo positiva aérea
continua) esta indicado ao quadro clinico da Autora — Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
(SAOS) grave (Evento 1, ANEXO2, Paginas 30 e 33 a 36). No entanto, ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensagéo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Bem como néo foram identificados outros
equipamentos que possam configurar alternativa.

4. Acrescenta-se que em documentos acostados ao processo (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 35 e 36), a médica assistente menciona que a Autora “apresenta maior risco
de eventos cardiovasculares tais como infarto agudo do miocardio e acidente vascular
cerebral'. Dessa forma, salienta-se que a demora exacerbada na aquisicdo do aparelho
CPAP para inicio do tratamento, pode influenciar negativamente no prognéstico em

questao.

5. Com relagéo ao medicamento plelteado Hemitartarato de Zolpidem 10mg
informa-se que apresenta indicacédo clinica gue nao consta em bula® para o tratamento da
patologia que acomete a Autora - Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) de grau
severo (Evento 1, ANEXO2, Paginas 30 e 33 a 36). Nesses casos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

Cabe esclarecer que uso off-label de um medicamento significa que o mesmo

mda n&o foi autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada

patologia. Em geral, esse tipo de prescricéo € motivado por uma analogia da patologia do

individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o medico acredite que possa

vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda n&o aprovadc;g

7. Elucida-se que a Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) e
classificada dentre os disturbios do sono como uma dissonia (alteragées que podem produzir
insdénia_ou sonoléncia excesswa) ‘A fragmentagdo do sono causada pelos despertares
sucessivos reduz ou anula a fungdo reparadora do sono e origina hipersonoléncia diurna'®

8. Diante do exposto, informa-se que, nesse caso, o medicamento pletteado
Hemitartarato de Zolpidem 10mg esta indicado ac_manejo da insénia e distlrbios do sono
associados a Sindrome da Apneia ( Obstrutiva do Sono (SAOS) — quadro clinico que acomete
a Autora (Evento 1, ANEXO2, Paginas 7, 23 a 27, 30 e 33 a 36).

9. No que tange & disponibilizagéo por meio do SUS, cabe informar ainda que o
medicamento pleiteado Hemitartarato de Zolpidem 10mg nédo se encontra padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagéo no @mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

8 SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distdrbios resplratonos do sono. Tratamento
com ventilagéo néo- mvasiva (CPAP, BIiPAP E AUTO-CPAP), Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso em: 10 abr, 2019.

9 BRASIL. Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos.
Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=2863214&_101_t
ype=content&_101 _groupld—219201& 101_urlTitle=uso-off-label- de-medicamentos&inheritRedirect=true>. Acesso em:
10 abr. 2019.

° PEREIRA, A. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono Fisiopatologia, Epidemiologia, Consequéncias, Diagndstico e
Tratamento. Arquivos de Medicina, v. 21, n. 5/6, p. 1569-173. Disponivel em: <http://www.scielo.mec.pt/pdf/am/v21n5-
6/v21n5-6a06.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2019.
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10. Acrescenta-se que o Ministério da Saude ainda n&o publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas'’, que verse sobre Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
(SAOS) — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

1. Ressalta-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo pelo
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndao_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao Hemitartarato de
Zolpidem.

E o parecer.

; Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL DE SA AUGUSTO
Médico Enfermeira Farmacéutica
CRM-RJ 52.562996-3 <o COREN-RJ 321.417 ' CRF-RJ 8626
j Mat.: 5516-0

ID. 3.047.165-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

1" Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 10 abr. 2019.
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