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O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
equipamento CPAP com mdscara nasal ¢ quanto aos medicamentos Valsartana 160mg e
Besilato de Anlodipino Smg.

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle —
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1 ANEXO2 Pag. 9) e formulario
médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXOS, Paginas 6 a 10),
emitidos respectivamente em 08 e 15 de julho de 2019, pelas médicas |
[ e | , 0 Autor,
53 anos, ¢ portador de Hipertensio Arterial, em uso de Valsartana 160mg 1 vez ao dia e
Besilato de anlodipino Smg 1 vez ao dia; realizou polissonografia do sono em 15/04/2019, sendo
diagnosticada com Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) grave, com indice de
apneia e hipopneia excessivamente alto, indice de dessaturagdo importante, com redugdo da
oxigenagdo abaixo de 90% durante grande parte do sono. Diante deste quadro clinico, o Autor deve
fazer uso de CPAP (aparelho de pressdo positiva aérea continua) para tratamento da SAOS,
fazendo uso também de mascara do tipo nasal; caso o Autor nio fagca uso do CPAP ha maior risco
de doenca cardiovascular, morte subita, dificuldade em obter controle da pressdo arterial,
transtornos relacionados ao sono e ansiedade. Foram informadas as seguintes Classifica¢des
Internacionais de Doengas (CID 10): 110 — Hipertensio essencial (primaria) e G47.3 — Apneia
do Sono.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengdo a Saude no 4mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentagdo da ateng@o e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagido Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no 4mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.
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3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo 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
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

S. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada 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.

6. A Deliberagio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereciro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execu¢do do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolugdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, sancantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apncia-Hipopneia Obstrutiva do Sono (SAOS) ¢ caracterizada
por episédios recorrentes de obstrugio parcial (hiponeia) ou total (apnexa) da via aérea superior
(VAS) durante o sono. E identificada pela redugdo ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutengdo dos esforgos resp:ratorlos geralmente resultando em dessaturacao da oxihemoglobina
e despertares noturnos frequentes, com a consequente sonoléncia excessiva'.

2. A SAHOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2, hipertensao
arterial, exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva crénica, redugdo da qualidade de vida,
elevagido significativa do risco de acidentes laborais e de trinsito, além de ser considerada fator
independente de risco para doengas cardiovasculares e acidente vascular encefilico isquémico. Os

! ASSOCIAGAO BRASILEIRA DO SONO. Diretrizes e Recomendagdes para o Diagnéstico e Tratamento da Apnceia
Obstrutiva do Sono no Adulto. Disponivel em:
<https://dirctrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/apneia_obstrutiva_do_sono_e_ronco_primario_diagnostico.pdf> Acesso
em: 11 set. 2019.
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critérios diagnosticos para a SAOS sdo baseados nos sinais e sintomas clinicos e nos achados
objetivos da polissonografia (PSG) e exames de monitorizagdo domiciliar'.

3. O objetivo do tratamento da SAOS € normalizar a respira¢dio durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragdes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, ndo oferecendo efeitos
colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAHOS vio desde a higiene do sono,
adequada posi¢do do corpo € emagrecimento, até procedimentos cirargicos e de avango
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais®.

4, A Hipertensiao Arterial Sistémica (HAS) ¢ uma condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial. Associa-se, frequentemente, as
alteragdes funcionais e/ou estruturais de 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e
as alteragdes metabdlicas, com aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais®. E
diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha
demarcatodria que define sdo os valores de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90
mmHg®. A hipertensdo é uma condigdo clinica frequente na atengdo primaria e leva ao infarto
agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se
ndo detectada precocemente e tratada apropriadamente’.,

DO PLEITO

1. O CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) é uma modalidade de
aparelho de ventilagdo mecanica ndo invasiva, gerando e direcionando o fluxo continuo de ar,
através de um tubo flexivel (traquéia), para uma mascara nasal ou nasobucal firmemente aderida
a face do individuo. Quando a pressdo positiva passa através das narinas, ocorre a dilatagdo de todo
o trajeto das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estdo relacionados
a eliminagdo das apneias, a0 aumento da saturagdo da oxi-hemoglobina e a diminuigdo dos
despertares relacionados aos eventos respiratérios, que reduzem a sonoléncia diurna excessiva e
melhora das fungdes neuropanuncas do desempenho subjetivo do trabalho, dos sintomas
depressivos e da qualidade de vida®

2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia ¢ hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos
intrabucais. Revista Brasileira de Otorrinolaringologia. S3o Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S50034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso cm:
11 set. 2019.

* BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satude. Departamento de Atengdo Basica. Estratégias para o
Cuidado da Pessoa com Doenga Cronica. Hipertensdo Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Satde, 2013. Cadernos
de Atengdo Basica, n. 37. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica.pdf>. Accsso em: 11 sct. 2019.
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Dirctrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacocs.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 11 set. 2019.

% 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committce (JCN8), JAMA 2014;311(5):507-520. Disponivel em:
<http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 11 set. 2019.

¢ BITTENCOURT, L.R.A. Caixeta, E. C. Critérios diagnésticos ¢ tratamento dos disturbios respiratérios do sono: SAOS.
Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf>. Acesso em: 11 sct.2019.
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2. Para que seja possivel a utilizagio do equipamento supracitado é necessario um
tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total e capacete) como interface. A mascara nasal é
um dispositivo oronasal utilizado associado ao equipamento de ventilagdo. E provavelmente a
interface mais confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presenca do
vazamento de ar pela boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes’.

3. A valsartana ¢ um antagonista dos receptores de angiotensina II. Esta indicada no
tratamento da hipertensdo arterial, da insuficiéncia cardiaca (classes 11 a IV da NYHA) em
pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos, digitilicos e também inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas nao ambos; a presenca de
todas estas terapéuticas padronizadas ndo € obrigatéria. Valsartana também é indicada para
melhorar a sobrevida apés infarto do miocardio em pacientes clinicamente estiveis com sinais,
sintomas ou evidéncia radiologica de insuficiéncia ventricular esquerda e/ou com disfungdo
sistélica ventricular esquerda®.

r

4. O besilato de anlodipino é um inibidor do influxo do ion de calcio e inibe o
influxo transmembrana do ion célcio para o interior da musculatura lisa cardiaca e vascular. Esta
indicado como medicamento de primeira linha no tratamento da hipertensao, podendo ser utilizado
na maioria dos pacientes como agente unico de controle da pressdo sanguinea. Pacientes que ndo
sdo adequadamente controlados com um fnico agente anti-hipertensivo (diferente do anlodipino)
podem ser beneficiados com a adi¢do de anlodipino, que tem sido utilizado em combinagdo com
diuréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, beta-bloqueadores adrenérgicos ou inibidores da enzima
convcrsgora de angiotensina (ECA). Também esta indicado para o tratamento da angina estavel
cronica’.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que o equipamento CPAP e o insumo mascara nasal estio indicados
ao quadro clinico do Autor — Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (Evento 1 ANEXO2 Pag,. 19
e Evento 1 ANEXO7 pags. 7 a 10). No entanto, ndo se encontram padronizados em nenhuma
lista de equipamentos/insumos para dispensagfio no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros equipamentos que possam configurar
alternativa.

2. Acrescenta-se que em documento acostado (Evento 1, ANEXOS5, Paginas 9 e 10) a
médica assistente menciona que, caso o Autor ndo faga uso do CPAP, ha maior risco de doenga

7 SCHETTINO, G. P. P. ct al. Ventilagdio mecinica nio invasiva com pressdo positiva. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Brasilia, DF, v, 33, supl. 2, p. 892-8105, jul. 2007, Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_artiext&pid=S1806-37132007000800004>. Acesso em: 11 set. 2019.

8 Bula do medicamento Valsartana, por Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17565112016&pldAnexo=3479710
>, Acesso em: 11 set 2019.

¥ Bula do medicamento Valsartana por Cimed Indistria de Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9058932019&pldAnexo=11480290
>. Acesso em: 12 set. 2019.

¥ Bula do medicamento Besilato de Anlodipino por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9234402019&pldAnexo=11495533
>. Acesso em: 12 set. 2019.
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cardiovascular, morte subita, dificuldade em obter controle da pressdo arterial, transtornos

relacionados ao sono e ansiedade. Assim, salienta-se que a demora exacerbada na aquisicio do
aparelho CPAP pode influenciar negativamente no prognéstico do Autor.

3. Quanto ao questionamento sobre a necessidade especifica do aparelho CPAP,
salienta-se que a abordagem dos disturbios respiratérios do sono com uso de pressdo positiva
continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de 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 é conduzido até uma mdscara firmemente adaptada ao nariz do paciente. Os
portadores de distirbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a essa
forma de tratamento'’. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenca
cardiovascular, o que inclui a hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocardio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte sibita''.

4. Elucida-se que o equipamento CPAP e seus insumos até o momento ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC",

5. Com relagdio aos medicamentos pleiteados Valsartana 160mg e Besilato de
Anlodipino 5mg, elucida-se que os mesmos apresentam indicacio clinica, que consta em buja®’
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Hipertensdo Arterial Sistémica,
conforme relatos médicos (Evento 1 ANEXO?2 Pag. 9 e Evento 1, ANEXOS, Paginas 6 a 10).

6. Quanto a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados através do SUS, elucida-se
que:
6.1. Besilato de Anlodipino 5mg encontra-se padronizado no dmbito da

Atengdo Basica, no Municipio do Rio de Janeiro, conforme previsto na REMUME-
RIO 2018. Para obter informagdes acerca do acesso o Autor deve comparecer a
Unidade Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munido de receitudrio
atualizado;

6.2. Valsartana 160mg nfio integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Em alternativa ao pleito Valsartana 160mg, sugere-se que o médico assistente
avalie se o Autor pode fazer uso do medicamento Losartana S0mg, anti-hipertensivo que pertence a
mesma classe farmacoldgica que o pleito citado, e padronizado no dmbito da Atengdo Basica, no
Municipio do Rio de Janeiro, conforme previsto na REMUME-RIO 2018.

8. Caso o médico assistente autorize a utilizagdo do medicamento Losartana 50mg,
para obter informagdes acerca do acesso o Autor deve proceder conforme descrito no item 6.1 desta
Conclusdo.

9 SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distirbios respiratérios do sono.
Tratamento com ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em:
<http://www.rcvistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso em: 11 sct. 2019.

'""BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco ¢ sindrome da apncia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 11 set. 2019.

12 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 13 set. 2019.
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9. Até o momento o medicamento Valsartana nfio foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor'.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Fedéral do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as pro¥id ‘entender cabiveis.

{/~
VIRGI SILVA JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RIJ 321.417 CRF-RJ 22.383
ID. 4.455.176-2

¢ Coordenagio
F-RJ 11517
. 4.216.255-6

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



