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Rio de Janeiro, 27 de maio de 2022.

Processo n°® 5000160-76.2022.4.02.5140,

A| uizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do Juizo 1 da
Justica 4.0, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento aparelho de pressio
positiva continua em vias aéreas (CPAP) automaitico, com umidificador ¢ mascara nasal
(tamanho M).

1- 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,

ANEXO02, Pgina 10), emitido em 12 de maio de 2022, pela psiquiatra |

| l]a Autora, 69 anos, é portadora de hipertensio arterial sistémica,

diabetes tipo 2, depressio, insonia cronica ¢ apneia obstrutiva do sono grave, sendo indicado o
uso de aparelho de pressio positiva continua positiva (CPAP), com umidificador e mascara
nasal (tamanho M), que deve ser usado o quanto antes. Foi informada a seguinte Classificagio
Internacional de Doengas (CID-10) G47.3 - Apneia de sono.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAOQ
1. A Portaria de Consolida¢do n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizagio da Atencdo a Safide no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Sal(de 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
Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Sande (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) ¢ caracterizada por
episodios recorrentes de obstrugé@o 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 ventilagao alveolar adequada geralmente resulta em dessaturagio da
oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo da pressdo parcial
de gas carbdnico no sangue arterial (PaCO). Esses eventos respiratérios sdo normalmente
interrompidos por micro despertares'.

'MARTINS, A. B.: TUFIK, S.; MOURA, S. 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:
<http://www.scielo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=51806-3713200700010001 7&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 27 mai. 2022.
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2. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2, hipertensio
arterial, exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva crénica, redugdo da qualidade de vida,
elevagio significativa do risco de acidentes laborais e de trinsito, além de ser considerada fator

independente de risco para doengas cardiovasculares e acidente vascular encefalico isquémico’.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiragdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragSes neuropsiquicas e
cardiovasculares, além de proporcionar ao paciente boa qualidade de vida, niio oferecendo efeitos
colaterais ou riscos. As modalidades de tratamento para a SAOS viio desde a higiene do sono,
adequada posi¢do do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirtrgicos e de avanco
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais®.

4. A hipertensio arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-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 demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140
mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg?.

5. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabélico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgéo de insulina ou na sua agéio, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagio da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda nio siio completamente conhecidos. A
classificagdo proposta pela Organizagio Mundial da Saide (OMS) e pela Associagio Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

6. A depressiio caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugfio da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteragdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuigdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante,
mesmo apos um esforgo minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuigio do
apetite. Hd quase sempre uma diminui¢dio da autoestima e da autoconfianca e frequentemente
ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia
pouco de dia para dia ou segundo as circunstdncias e pode se acompanhar de sintomas ditos
“somaticos”, por exemplo perda de interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas
antes da hora habitual de despertar, agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora
importante, agitagdo, perda de apetite, perda de peso e perda da libido®.

> ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasilcira de Otorrinolaringologia. Sdo Paulo, v. 72, n. 5, set /out. 2006. Disponivel em:
<hlip:f!www.sciclo.hrlscicln.p])p?script=sci_nrttcxl&pid'—'.‘>‘[)034-729920(]600050{)0[8&lng=en&nrm=iso>A Acesso em: 27 mai. 2022,

¥ Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasilciras 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/v95nTs 1.pdl>. Acesso em: 27 mai. 2022,

* Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < !utp:h’www.saudc.ba.gov.brpr-uuntenUupload5/202D;’()ZfDirclrizes-Socicdadc-Brasilcira-dc—Dinbclcs-ZDI9-2020.pdt'
>. Acesso em: 27 mai. 2022.

FESTADO DE SANTA CATARINA. Sistema Unico de Saade. Protocolo da Rede de Atenglio Psicossocial, baseado ¢em evidéncias,
para a abordagem ¢ o tratamento de transtornos depressivos. 2015, Disponivel em: <

hitp://www saude se.gov.br/index. ph p/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9 19 1 -transtornos-depressivos-
clinico/file>. Acesso em: 27 mai. 2022,
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7. A insénia configura-se por transtornos caracterizados por deficiéncia da
capacidade de iniciar ou manter o sono. Pode ocorrer como transtorno primério ou em associagio
com outra condigdo médica ou psiquidtrica®.

DO PLEITO

1. O CPAP (pressio positiva continua nas vias aéreas) ¢ uma modalidade de
aparelho de ventilagio mecédnica néio 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 presso positiva passa através das narinas, ocorre a dilatagiio de todo o
trajeto das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estdo relacionados a
eliminagdo das apneias, ao aumento da saturagdo da oxi-hemoglobina e a diminuicio 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 umidificagdo 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 e de congestdo nasal em casos de rinite, clima seco e/ou altas pressoes 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 mdscara nasal €
um dispositivo oronasal utilizado associado ao equlpamento de ventilagdo. E, provavelmente, a
interface mais confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e¢ a presenga do
vazamento de ar pela boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes'”

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com quadro clinico de apneia obstrutiva do sono
grave, além de outras comorbidades (Evento 1, ANEXO?2, Pagina 10), solicitando o fornecimento
de aparelho de pressio positiva continua em vias aéreas (CPAP) automitico, com
umidificador e mascara nasal (tamanho M) (Evento 1, INIC1, Pagina 6).

2. Cabe esclarecer que a abordagem dos distirbios respiratérios do sono com uso de
pressdo positiva continua nas vias aéreas é considerada a forma mais eficiente de tratamento. E
realizada por meio de aparelho apropriado - 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 distiirbios 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

 Biblioteca Virtual em Saude — BVS. Desceritores em Cicneias da Saide. Descrigiio de insdnia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=4&irec_id=C10.886.425.800.800>. Acesso em: 27 mai. 2022.
TBITTENCOURT, L.R.A. CAIXETA, E. C. Critérios diagnosticos ¢ tratamento dos distirbios respiratorios do sono: SAOS, Disponivel
em: <http://www.sciclo.br/pdf/jbpneu/v36s2/v36s2a08.pdf=. Acesso em: 27 mai. 2022.

8 Cpaps. Kit CPAP auto AirSense 10+ Umidificador + Wisp. Descrigio do produto. Disponivel em:
<https://www.cpaps.com.br/promocao-cpap/cpap-umidificador-mascara/cpap-s | 0-autoset-umidificador-wisp>. Acesso em: 27 mai.
2022,

Y 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-onc-umidificador-system-one-brinde>. Acesso em: 27
mai. 2022.

WSCHETTINO. G. P. P. et al. Ventilagio mecanica ndo invasiva com pressfio positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia, DF,
v. 33, supl. 2, p. $92-5103, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci_artlext&pid=51806-
37132007000800004>. Acesso em: 27 mai. 2022.

1 SILVA. GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos distiirbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagio ndio-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://wwiw.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 27 mai. 2022.
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cardiovascular, o que inclui a hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocardio, arritmias e hipertensio pulmonar, podendo culminar com morte sabita'?. 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 pressio positiva continua em vias aéreas
(CPAP) com umidificador e mascara nasal estio indicados ao quadro clinico da Autora — apneia
obstrutiva do sono grave (Evento 1, ANEXO2, Pagina 10).

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

5. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 10)
foi mencionado que a Autora deve fazer uso do aparelho (CPAP) o quanto antes.

6. Acrescenta-se que o Ministério da Satde ainda nio publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas' que verse sobre Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono — quadro
clinico que acomete a Autora.

7. Destaca-se que o aparelho de pressdo positiva continua em vias aéreas (CPAP)
possui registro na ANVISA sob diversas marcas comerciais'®.

I o parecer.

Ao Juizo 1 da Justica 4.0, da Seciio Judicidria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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" BALBANI, A.T. S, FORMIGONI, G.G.S. Ronco ¢ sindrome da apneia obstrutiva do sono. Disponivel:
<http://www.scielo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42301999000300013>. Acesso em: 27 mai. 2022.

""DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono ¢ sua Relago com a Hipertensao Arterial Sistémica: Evidéncias
Aluais. Arq. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002, Disponivel em: <htlps://\m'w.scielo.br/j/abc/a/kRgPslh4rW\vn7hhqFGPGKFIJ?lang=pl>.
Acesso em: 27 mai. 2022,

" Comissao Nacional de [ncorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Saude. CPAP
(CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE). Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso
em: 27 mai. 2022,

' Comissaio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 27 mai. 2022.

' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de predutos para satide. Disponivel em: <
hltps://consuIlas.anvisa.gov.br/#/saudc/q/‘.’nomcl’rodutochap >. Acesso em: 27 mai. 2022.
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