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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
equipamento aparelho de pressao positiva continua em vias aéreas (CPAP) automético com
umidificador e ao acessorio mascara nasal.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento oriundo do Hospital dos Servidores do Estado —
Ministério da Saude (Evento 1_ANEXO2_P4agina 14), emitido em 27 de setembro de 2022, por
| 0 Autor apresenta 0 diagnostico de Sindrome da apneia
obstrutiva do sono de grave intensidade, associada com sonoléncia excessiva diurna. Necessita
de uso continuo de aparelho de pressao positiva continua em vias aéreas (CPAP) com pressao
automatica por via nasal [méascara].

3. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
G47.3 — Apneia de sono.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 Usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS) € caracterizada por episodios
recorrentes de obstrugdo parcial (hipopneia) ou total (apnela) da via aérea superior (VAS) durante
o sono. E identificada pela reducéo ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da manutencao dos esforgos
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respiratorios, geralmente resultando em dessaturacdo da oxihemoglobina e despertares noturnos
frequentes, com a consequente sonoléncia excessival.

2. A SAOS estd associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem
sonoléncia excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2,
hipertenséo arterial, exacerbacdo de doenca pulmonar obstrutiva cronica, reducdo da qualidade
de vida, elevagdo significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de ser considerada
fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente vascular encefélico
isquémico?.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteragcbes 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 véo desde a higiene do sono,
adequada posicdo do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirdrgicos e de avanco
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressao positiva continua
nas vias aéreas) e aparelhos intrabucais?.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (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 6rgdos-alvo (coracéo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg?®. A doenca cardiaca hipertensiva
altera a funcéo e estrutura do coragédo como consequéncia da hipertensao arterial®.

DO PLEITO

1. O CPAP (Continuous Positive Alrway Pressure) é modalidade de aparelho de
ventilagdo mecénica ndo invasiva, em que 0 USuario respira espontaneamente através de um
circuito pressurizado, de tal forma que uma pressdo positiva, previamente ajustada, é mantida
constante, durante as fases inspiratdria e expiratdria, com a manutencéo 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 permedaveis, por impedir uma
baixa presséo intraluminal, funcionando assim como uma tala pneumatica, que impedira o colapso
das vias aéreas durante o esforco inspiratorio®.
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2. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um
tipo de mascara (nasal, oronasal/facial, facial total ou capacete) associado ao equipamento de
ventilagdo. A méscara nasal é, 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®.

111 - CONCLUSAOQO

1. A abordagem dos disturbios respiratorios 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 mascara firmemente adaptada ao nariz do paciente. Os
portadores de distlrbios 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 miocérdio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte
sUbitad,

2. Diante o exposto, informa-se que o equipamento aparelho de presséo positiva
continua em vias aéreas (CPAP) automatico com umidificador e o acessério mascara nasal
pleiteados estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico do Autor. No entanto, ndo se
encontram padronizados em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensacdo no SUS,
no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Elucida-se que o equipamento CPAP e seu acessorio até 0 momento ndo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC®. Assim
como, em consulta ao banco de dados do Ministério da Saide'® ndo foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante — sindrome da apneia
obstrutiva do sono.

4. Cabe ainda destacar que o equipamento aparelho de pressao positiva continua
em vias aéreas (CPAP) automatico com umidificador e o acessério mascara nasal pleiteados
ndo estdo contemplados na RENAME 2022, uma vez que os itens pleiteados ndo se tratam de
medicamentos.

5. Sobretudo, cumpre esclarecer que ndo foram identificados outros dispositivos
fornecidos no SUS que possam ser sugeridos em alternativa ao equipamento CPAP e 0 acessorio
mascara nasal para o tratamento da apneia do sono.
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6. Salienta-se que 0 equipamento e 0 acessorio demandados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sob diversas marcas comerciais.

E o parecer.

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

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