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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho CPAP
(pressdo positiva aérea continua) com méascara nasal.

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Gaffrée Guinle (Evento
I, ANEXO2, Paginas 5 ¢ 7), emitidos em 20 e 27 de julho de 2020, pelas médicas| |

a Autora apresenta apneia do sono grau moderado, com indice de apneia/hipopneia de 22,
23/hora, com dessaturagio de oxigénio e hemoglobina, sendo indicado o uso de CPAP com
mascara nasal o mais breve possivel, ja que tal sindrome pode desencadear alteragdes de
pressdo arterial, obesidade, entre outras, com riso de morte sibita e alteragdes cardioldgicas.

I - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Saide
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atenciio e da gestdo nas Regides de Sande 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
Relagio Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apnecia Obstrutiva do Sono (SAOS) é caracterizada por
episodios recorrentes de obstrugdo parcial ou completa das vias aéreas superiores durante o
sono. O fluxo aéreo ¢ diminuido na hipopneia ou completamente interrompido na apneia, a
despeito do esforgo inspiratorio. A falta de ventilagdo alveolar adequada geralmente resulta em
dessaturacgao da oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo
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da pressdo parcial de gas carbonico no sangue arterial (PaCO,). Esses eventos respiratorios sido
normalmente interrompidos por micro despertares'.

2. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial, exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva cronica, redugdo da qualidade
de vida, elevagdo significativa do risco de acidentes laborais e de trinsito, além de ser
considerada fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente vascular

encefalico isquémico’.

3. O objetivo do tratamento da SAOS ¢ normalizar a respiragdo 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 SAOS vio desde a higiene do
sono, adequada posigdo do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirtirgicos e de avango
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais’.

4. O oxigénio ¢ transportado no sangue sob duas formas: dissolvido no plasma e
combinado com a hemoglobina. A saturag¢iio ¢ uma medida da propor¢ao de hemoglobina
disponivel que esta realmente transportando oxigénio, e € calculada através da relagdo entre a

HbO2 (hemoglobina ligada ao O2) ¢ a quantidade total de hemoglobina sanguinea®.

DO PLEITO

l. O CPAP (pressiao positiva continua nas vias aéreas) ¢ uma modalidade de
aparelho de ventilagdo mecanica nao 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 estdao
relacionados a eliminagdo das apneias, ao aumento da saturacdo da oxi-hemoglobina e a
diminui¢do dos despertares relacionados aos eventos respiratorios, que reduzem a sonoléncia
diurna excessiva e melhora das fungdes neuropsiquicas, do desempenho subjetivo do trabalho,
dos sintomas depressivos e da qualidade de vida®

2. Para que seja possivel a utilizacido do equipamento supracitado é necessario um
tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total e capacete) como interface. A mascara nasal
¢ um dispositivo oronasal utilizado associado ao equipamento de ventilagdo. E, provavelmente,
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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®.

111 - CONCLUSAQO

1. Cabe esclarecer que a abordagem dos distirbios respiratorios do sono com uso
de pressdo positiva continua nas vias aéreas ¢ 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 ¢ 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®. A Sindrome da Apneia Obstrutiva
do Sono (SAQOS) pode resultar em doenga cardiovascular, o que inclui a hipertensiio arterial
sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto do miocardio. arritmias e hipertensido
pulmonar, podendo culminar com morte sibita’.

2. Assim, informa-se que o aparelho de pressio positiva — CPAP e a mascara
nasal estio indicados ao quadro clinico da Autora — Sindrome de Apneia Obstrutiva do Sono
com dessaturaciio de oxigénio e hemoglobina e alto risco de desenvolver doenca cardiovascular
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 5 e 7). No entanto, niio se encontra padronizado em nenhuma
lista de equipamentos/insumos para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

3. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 5)
foi mencionado que a Autora deve realizar o tratamento com aparelho CPAP o mais breve
possivel, sob risco de morte subita e alteragdes cardiologicas. Assim, salienta-se que a demora
exacerbada na aquisicdo do equipamento pode comprometer o progndstico em questdo.

4, Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
que_venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento _de CPAP (equipamento
pleiteado). que verse sobre o quadro de Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono.

5. Elucida-se que o equipamento CPAP e seus insumos até o momento nao foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS - CONITEC®.

6. Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3 DESPADECI,

PAG. 1). cumpre destacar que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi
revogada pela Portaria GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas
Portarias de Consolida¢do n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre
as normas de execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do SUS, estando essas portarias atualmente em vigéncia, com algumas atualizagdes,
sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo
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de 2018 e pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018. Destaca-se que o item pleiteado
ndo se trata de medicamento.

7. Elucida-se que o pleito CPAP ¢ classificado como equipamento e ndo como
medicamento. Portanto, nao faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
RENAME)’.

8. Salienta-se que o equipamento CPAP (aparelho de pressdo positiva aérea

continua) esta registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sob diversas

marcas comerciais'’.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417
ID. 4.455.176-2

/
/

¢ FLAVIO AFONSO BADARO
- —Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02
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