Secretariade
Sadde

A

e
GOVERNé DVO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Acdes de Sadde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0290/2022

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2022.

Processo n° 5000092-29.2022.4.02.5140,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do Juizo 4 da
Justica 4.0, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao aparelho de pressdo positiva
continua em vias aéreas (CPAP) automatico com umidificador ¢ mascara nasal (tamanho M).

I1- RELATORIO

1. Segundo documento do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle — Unirio — Servigo
de Otorrinolaringologia, cirurgia da cabega e pescogo, Foniatria e Medicina do Sono (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 10), emitido em 14 de fevereiro de 2022, pela otorrinolaringologista

|
sistémica, diabetes mellitus tipo 2, doen¢a coronariana, infarto agudo do miocardio prévio,
apneia obstrutiva do sono severa, sendo indicado o uso de aparelho de pressdo positiva
continua positiva (CPAP), com umidificador e mascara nasal (tamanho M), que deve ser usado
o quanto antes. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) G47.3 -
Apneia de sono.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagiio da aten¢do e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio 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
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO
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1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) ¢ 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 ventilagéo alveolar adequada geralmente resulta em dessaturagio da
oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo da pressio parcial
de gas carbonico no sangue arterial (PaCO»). Esses eventos respiratorios sio 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, hipertensio
arterial, exacerba¢do de doenca 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 doengas 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 véo desde a higiene do sono, adequada posigio do corpo e
emagrecimento, até procedimentos cirirgicos e de avango maxilomandibular, passando pelos
tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais’.

4. A hipertensido arterial sistémica (HAS) ¢é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela detecgdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

5. A doenga arterial coronariana (DAC) ¢ resultante do estreitamento ou da oclusdo
das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenga que afeta o revestimento endotelial das
grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos € causada pela formagdo de placa
ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um ntcleo lipidico coberto por uma
capa fibrotica. As placas ateromatosas podem avangar silenciosamente durante anos, retardando o
aparecimento das manifestagdes clinicas da DAC. Na DAC cronica, a angina do peito se constitui
na principal forma de apresentagdo da doenca. Entretanto, a DAC crénica também pode se
manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquémica’. O
acometimento multiarterial ¢ um dos principais preditores de progndstico adverso em pacientes
portadores de doenga arterial coronariana, Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas
derivados da isquemia miocardica, preservar a fungo ventricular esquerda e reduzir a incidéncia de

'"MARTINS, A. B.; TUFIK, S.; MOURA. SA M. G. P. T. Sindrome da apneia-hipopneia obstrutiva do sono. Fisiopatologia. Jornal
Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 33, n. 1, jan./fev. 2007. Disponivel em:
<htlp /iwww.scielo.br/scielo.php?script=sci 'lﬂlk.\l&pld S1806-37132007000100017&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 01 abr. 2022
* ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. Sdo Paulo, v. 72, n. 5, set./out. 2006. Disponivel em:
<http /Iwww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 01 abr, 2022,

" Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1. supl.1, p.
4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abe/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2022.
* Avaliagio das Proteses Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacologicas no tratamento da doenga arterial coronariana. BRATS.
Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689>. Acesso em: 01 abr. 2022.
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eventos cardiacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivéncia tardia naqueles
submetidos a procedimento de revascularizagio miocérdica’.

6. O termo IAM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando hé
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevagio de marcadores
de necrose miocardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite maximo de
referéncia e, pelo menos, um dos seguintes pardmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia
miocardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas
alteragdes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidéncia, em exame de
imagem, de perda de miocardio vidvel ou de nova alteragdo segmentar de contratilidade
ventricular; 5) identificagao de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia®. O infarto
do miocardio (IM), especialmente o de parede anterior, ¢ uma das principais causas de disfungio
ventricular’,

DO PLEITO

1. O CPAP (pressio positiva continua nas vias aéreas) ¢ uma modalidade de
aparelho de ventilagio mecénica ndo invasiva, gerando e direcionando o fluxo continuo de ar,
através de um tubo flexivel (traqueia), para uma mascara nasal ou nasobucal firmemente aderida a

face do individuo. Quando a pressdo positiva passa através das narinas, ocorre a dilatagio de todo o
trajeto das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estio relacionados a
eliminagdo das apneias, ao aumento da saturagio 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®. Alguns aparelhos possuem sistema de umidificaciio integrada,
que proporciona alivio do ressecamento e congestio nasal’.

2, O umidificador para CPAP ¢ indicado para aliviar sintomas de ressecamento de

nariz, boca e garganta ¢ de congestdo nasal em casos de rinite, clima seco e/ou altas pressdes de
CPAP",

3. Para que seja possivel a utilizagdo 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

* MEIRELES, G. C. X. et al. Anilise dos valores SUS para a revascularizagfio miocardica percutdnea completa em

multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Sdo Paulo, v. 94, n. 3, mar. 2010. Disponivel em: <
https://www_scielo.br/j/abe/a/LWi9bSxvOKMDLg4f9PMmS1./?lang=pt>. Acesso em: 01 abr. 2022.

*NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio sem
supradesnivel do segmento ST. 2° edigdo, 2007 - Atualizagio 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1.
Margo/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol br/consenso/2014/Diretriz_de IAM.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2022.
"BARRETOQ, A.C.P.; PILEGGL, F. Disfungiio Ventricular. A Importincia do Diagnoéstico Precoce. Arq Bras Cardiol volume 67, (n° 5),
1996. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/abe/1996/6705/67050002.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2022.

* BITTENCOURT, L.R.A. CAIXETA, E. C. Critérios diagndsticos e tratamento dos disturbios respiratorios do sono: SAOS. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2022.

? Cpaps. Kit CPAP auto AirSense 10 + Umidificador + Wisp. Descrigfio do produto. Disponivel em:

<https://www.cpaps.com br/promocac-cpap/cpap-umidificador-mascara/cpap-s10-autoset-umidificador-wisp>. Acesso em: 01 abr. 2022.
" CPAPMed. Kit CPAP REMStar Auto A-Flex System One + Umidificador System Onde. Umidificador. Disponivel em:
<http://www.cpapmed.com.br/conjunto/228-kit-cpap-remstar-auto-a-flex-system-one-umidificador-system-one-brinde>. Acesso em: 01
abr, 2022
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interface mais confortdvel, 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'’.

III - CONCLUSAQ

1. Em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico de apneia obstrutiva do sono
severa além de hipertensio arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2, doenga coronariana e infarto
agudo do miocardio prévio (Evento 1, ANEXO2, Pagina 10), solicitando o fornecimento de
aparelho de pressdo positiva continua em vias aéreas (CPAP) automatico com umidificador e
mascara nasal (tamanho M) (Evento 1, INIC1, Pagina 7).

2. Cabe esclarecer que a abordagem dos distlrbios respiratérios do sono com uso de
pressdo positiva continua nas vias aéreas ¢ considerada a forma mais eficiente de tratamento. £
realizada por meio de aparelho apropriado - 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 disturbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a essa
forma de tratamento'. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenga
cardiovascular, o que inclui a hipertensao arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocérdio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte subita. E
interessante notificar que para apneia moderada a acentuada o uso de gerador de pressdo positiva
continua na via aérea (CPAP) durante o periodo do sono é o tratamento de escolha'®.

3. Assim, informa-se que o aparelho de pressdo positiva continua em vias aéreas
(CPAP) automitico com umidificador ¢ mascara nasal estiio_indicados ao quadro clinico do
Autor — apneia obstrutiva do sono severa (Evento 1, ANEXO2, Pagina 10).

4. De acordo com informativo da CONITEC, o CPAP é financiado pelo Ministério da
Salde (MS) para entidades publicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins
lucrativos (entidades beneficentes). O CPAP nfio é um item dispensado pelo MS diretamente aos
pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos citados'®. Assim, nido se encontram
padronizados em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensacgio no SUS, no 4mbito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros equipamentos
que possam configurar alternativa.

5. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 10)
foi mencionado que caso o Autor que deve ser usado o quanto antes.

"' SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagdo mecénica ndc invasiva com pressiio positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia, DF,
v. 33, supl. 2, p. $92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-
37132007000800004>, Acesso em: 01 abr. 2022.

2 8ILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos disturbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagido ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 01 abr. 2022

" BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco e sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:

<http://www.scielo, br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 01 abr. 2022.

" DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono ¢ sua Relagiio com a Hipertensdo Arterial Sistémica: Evidéncias
Atuais. Arq. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002 . Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/kRgPsth4rWwn7hhqF6 P6KFL/2lang=pt>.
Acesso em: (1 abr. 2022.

' Comissiio Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Saude. CPAP

(CONTINUQUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE). Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso
em: 01 abr, 2022,
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6. Acrescenta-se que o Ministério da Salide ainda ndo publicou Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono — quadro

clinico que acomete o Autor.

7. Destaca-se que o aparelho de pressiio positiva continua em vias aéreas (CPAP)

possui registro na ANVISA sob diversas marcas comerciais'”.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Secdio Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA
SILVA
Assistente de Coordenagiio
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

- L-/
FLAVIO-AFONSO.
———""  Assessor-chefe

CRF-RT 10.277

ID. 436.475-02

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

1% Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes>, Acesso em: 01 abr. 2022,
"7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria— ANVISA. Consulta de produtos para saide.

Disponivel em: <

https://consultas.anvisa. gov br/i#/saude/q/?nomeProduto=cpap >. Acesso em: 01 abr, 2022.
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