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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos equipamentos
aparelho de pressao positiva continua em vias areas (CPAP) automético com umidificador e ao
insumo mascara nasal (tamanho M).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico, em impresso do Hospital Universitario Gafrée
e Guinle - UNIRIO/RJ (Evento 1 _ANEXO2 Pagma 8), emitido em 29 de setembro de 2022, pela
médical | trata-se de Autora de 56 anos de
idade, apresentando as seguintes comorbidades hipertensao arterial sistémica e miastenia
congénita.

2. Realizou exame de polissonografia realizado em 01/08/2022, onde foi diagnosticado
a Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono grave (SAOS) e com as seguintes alteracdes: indice
de Apneia — Hipopneia elevado: 55.93/hora, importante dessaturacdo e oxi-hemoglobina e indice de
despertares acentuadamente elevado, com arquitetura do sono alterada e presenca de roncos.

3. A apneia obstrutiva do sono é fator de risco para diversas condi¢fes, como
hipertensdo arterial, arritmias cardiacas e aumento do risco de morte subita. Para tratamento, €
indicado o uso do aparelho de pressao aérea continua positiva (CPAP), que deve ser iniciado o
quanto antes. Sendo solicitado o CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) automatico com
umidificador e mascara nasal (tamanho M). Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas:
CID 10 - G47.3 - Apneia de sono.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldac;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO
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1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAQS) ¢ caracterizada por episodios
recorrentes de obstrucdo parcial (hipopneia) ou total (apneia) da via aérea superior (VAS) durante o
sono. E identificada pela reducio ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da manutencio dos esforcos
respiratorios, geralmente resultando em dessaturacdo da oxihemoglobina e despertares noturnos
frequentes, com a consequente sonoléncia excessival.

2. A SAOS esta associada a diversos sintomas e comorbidades, que incluem sonoléncia
excessiva diurna, problemas cognitivos, obesidade, diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial,

exacerbacdo de doenca pulmonar obstrutiva cronica, reducdo da qualidade de vida, elevacéo
significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de ser considerada fator independente
de risco para doencas cardiovasculares e acidente vascular encefalico isquémico?.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiragcdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alterages 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 cirurgicos e de avango
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP (pressdo positiva continua nas
vias aéreas) e aparelhos intrabucais?.

4, Sindromes Miasténicas Congénitas constituem o0s grupos de transtornos
heterogéneos caracterizados por um defeito congénito na transmissdo neuromuscular na Juncéo
Neuromuscular. Incluem transtornos pré-sinapticos, sinapticos e poés-sinapticos (que nédo sédo de
origem autoimune). A maioria destas doengas é causada por mutagdes de varias subunidades do
receptor colinérgico nicotinico (Receptores Nicotinicos) na superficie pos-sinaptica da juncdo®. A
miastenia gravis congénita é um grupo heterogéneo de desordens nas quais varios componentes da
juncao neuromuscular sdo disfuncionais. Os sintomas manifestam-se tipicamente ao nascimento ou
nos primeiros anos de vida e constituem-se de dificuldades para a alimentagéo, succéo e degluticéo,
hipotonia, fraqueza muscular, ptose palpebral, oftalmoplegia externa, diminuic¢éo da expressao facial
e envolvimento principalmente dos grupos musculares cervicais e do dorso, podendo as
manifestacGes oculares ser as primeiras a se manifestar. Em alguns casos, existe severo
acometimento extra-ocular na infancia com fraqueza generalizada leve, a qual pode desenvolver-se
concomitantemente ou anos mais tarde®.

5. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢éo 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

1 ASSOCIACAO BRASILEIRA DO SONO. Diretrizes e Recomendagdes para o Diagnéstico e Tratamento da Apneia Obstrutiva do
Sono no Adulto. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/apneia_obstrutiva_do_sono_e_ronco_primario_diagnostico.pdf> Acesso em: 03
nov.2022.

2 ALMEIDA, M. A. O. et al. Tratamento da sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono com aparelhos intrabucais. Revista
Brasileira de Otorrinolaringologia. S&o Paulo, v. 72, n. 5, set/out. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-72992006000500018&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 03 nov.2022.
3 Descritores em Ciéncias. Biblioteca Virtual em Satde. Sindromes Miasténicas Congénitas.
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=34336#Details. Acesso em: 03 nov. 2022.

4 Moreira, Ana Tereza Ramos, Ruthes, Hilton Iran e Bigolin, SilvaneMiastenia gravis congénita e oftalmoplegia externa. Arquivos
Brasileiros de Oftalmologia [online]. 2001, v. 64, n. 5 [Acessado 3 Novembro 2022] , pp. 477-480. Disponivel em:
<https://doi.org/10.1590/S0004-27492001000500020>. Epub 05 Dez 2003. ISSN 1678-2925. https://doi.org/10.1590/S0004-
27492001000500020.< https://www.scielo.br/j/abo/a/dn3z7Y rdhxPbQzF5WjV8bSh/?lang=pt#> Acesso em: 03 nov. 2022.
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PA diastolica > 90 mmHg®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a fungéo e estrutura do coragéo
como consequéncia da hipertenséo arterial®.

DO PLEITO

1. O CPAP (Continuous Positive Airway 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, € mantida constante,
durante as fases inspiratoria e expiratoria, com a manutengdo da abertura dos alvéolos em todo o
ciclo respiratorio. A terapia com CPAP nasal nas apneias obstrutivas do sono consiste em manter
abertas as vias aéreas superiores, tornando-as permeaveis, por impedir uma baixa pressao
intraluminal, funcionando assim como uma tala pneumaética, que impedira o colapso das vias aéreas
durante o esforco inspiratério’.

2. Para que seja possivel a utilizacdo do equipamento supracitado é necessario um tipo
de méascara (nasal, oronasal/facial, facial total ou capacete) associado ao equipamento de ventilag&o.
A mascara 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®.

3. O umidificador para CPAP e/ou BIPAP ¢ indicado para aliviar sintomas de
ressecamento de nariz, boca e garganta e de congestdo nasal em casos de rinite, clima seco e/ou altas
pressdes de CPAPS,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que embora conste no quadro clinico no documento
médico (Evento 1_ANEXO2_P4agina 8) que a Autora é acometida por miastenia congénita, no
intuito de dar celeridade ao caso em questdo este nicleo consultou a o Rol de doencas
neuromusculares constantes na Portaria N° 370, de 4 de Julho de 2008 do Ministério da Saude, para
o0 qual ha a “disponibilizacdo/manutencdo domiciliar do ventilador volumétrico tipo bilevel, apto a
realizar ventilacdo nasal intermitente de pressdo positiva indicada para paciente com doenca
neuromuscular’. No entanto a patologia miastenia congénita ndo se enquadra nas patologias
contempladas na presente portaria.

2. A abordagem dos distarbios 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 mascara firmemente adaptada ao nariz do paciente. Os portadores de
distirbios graves bem como os moderados sintomaticos, aderem facilmente a essa forma de

> 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/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 03 nov.2022.

® BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 03 nov.2022.

"SILVA, K. K. L.; MITTELMANN, R. Analise epidemioldgica dos pacientes com sindrome de apneia obstrutiva do sono submetidos a
titulacdo por ventilagdo ndo invasiva. Monografia de concluséo de curso de Fisioterapia. Blumenau: Fundacdo Universidade Regional de
Blumenau, 2010. Disponivel em: <http://www.bc.furb.br/docs/M0/2011/345345_1_1.pdf>. Acesso em: 03 nov.2022.

8 SCHETTINO, G. P. P. et al. Ventilagio mecanica ndo invasiva com pressdo positiva. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Brasilia, DF, v.
33, supl. 2, p. $92-S105, jul. 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1806-

37132007000800004 &script=sci_arttext>. Acesso em: 03 nov.2022.

9 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: 03
nov.2022.
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tratamento'®. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) pode resultar em doenca
cardiovascular, o que inclui a hipertensao arterial sistémica, insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto
do miocardio, arritmias e hipertensdo pulmonar, podendo culminar com morte stbita®’. 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'?.Segundo Ficha Técnica
do CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, o CPAP esté indicado para tratamento de distUrbios respiratérios:
pacientes com quadro de caréncia respiratéria em ambientes de UTI, pronto atendimento,
atendimento domiciliar e pacientes com apneia obstrutiva do sono com respiragéo espontanea’®.

3. Diante o exposto, informa-se que o equipamento aparelho de pressdo positiva
continua em vias areas (CPAP) automatico com umidificador e ao insumo mascara nasal, estao
indicados diante a patologia da Autora — Sindrome de Apneia Obstrutiva do Sono (Evento
1_ANEXO2_P4gina 8). No entanto, ndo se encontram padronizados em nenhuma lista de
equipamentos/insumos para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

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

5. Sobretudo, cumpre esclarecer que ndo hé alternativa terapéutica padronizada no SUS
gue substitua o equipamento aparelho de pressdo positiva continua em vias areas (CPAP)
automatico com umidificador e o insumo mascara nasal para o tratamento da apneia do sono.

6. Cabe ainda ressaltar que em documento médico (Evento 1_ANEXO2_Pé&gina 8) é
mencionado que, a patologia que acomete a Demandante, Apneia Obstrutiva do Sono “...¢é fator de
risco para diversas condi¢Bes, como hipertensao arterial, arritmias cardiacas e aumento do risco de
morte subita...”. Assim, salienta-se que a demora exacerbada na aquisi¢do do equipamento e seus
insumos, pode influenciar negativamente em seu progndstico.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que o equipamento e 0s insumos pleiteados
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Se¢do Judiciaria do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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em: 03 nov.2022.
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12 YAGI, C. A. Controvérsias & Interfaces. CPAP no tratamento da apneia obstrutiva do sono: indicagdes e implicagdes. Grupo Editorial
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13 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica - CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure). Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso em: 03 nov.2022.

14 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 03 nov.2022.
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