Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0766/2025

Rio de Janeiro, 30 de maio de 2025.

Processo n°: 5052315-71.2025.4.02.5101
Ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, com diagnostico de Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
grave (Evento 1, ANEXO2, Pagina 9), solicitando o fornecimento de aparelho de pressao
positiva continua em vias aéreas (CPAP) (AirSense 10 AutoSet ResMed®); filtros e méascara
oronasal M (AirFitF20 ResMed®) (Evento 1, INIC1, P4gina 10).

A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) é caracterizada por
episddios recorrentes de obstrucdo parcial ou completa das vias aéreas superiores durante o
sono. O fluxo aéreo € diminuido na hipopneia ou completamente interrompido na apneia, a
despeito do esforco inspiratério. A falta de ventilacdo alveolar adequada geralmente resulta em
dessaturacdo da oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo
da pressdo parcial de gas carbonico no sangue arterial (PaCO2). Esses eventos respiratorios sdo
normalmente interrompidos por micro despertares.

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 doenga pulmonar obstrutiva cronica, reducéo da qualidade
de vida, elevacdo significativa do risco de acidentes laborais e de transito, além de ser
considerada fator independente de risco para doencas cardiovasculares e acidente vascular
encefalico isquémicol.

O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiragdo durante o sono,
abolindo, por consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as alteracbes neuropsiquicas e
cardiovasculares, aléem 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
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sono, adequada posicao do corpo e emagrecimento, até procedimentos cirargicos e de avanco
maxilomandibular, passando pelos tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais.

A Sindrome da Apneia do Sono é diagnosticada por polissonografia ou pela
presenca do indice de apneia + hipopneia maior ou igual a 15 eventos por hora. Sintomas como
hipersonoléncia diurna, cansaco, indisposicdo, falta de atencdo, reducdo da memodria,
depressdo, diminuicdo dos reflexos e sensacdo de perda da capacidade de organizagdo sao
queixas comuns que devem servir de alerta para o possivel diagnéstico de apneias obstrutivas,
guando associadas a queixas relativas ao sono noturno. O sono do apneico pode ser muito rico
em detalhes observaveis pelos familiares ou pelo companheiro (a) de quarto. Pausas na
respiracdo, ronco, engasgo, gemidos expiratérios (catatrenia), inquietacdo no leito, periodos
curtos de hiperpneia ruidosa e relaxamento da mandibula, por exemplo, séo relatos comuns. O
proprio paciente também pode queixar-se de cefaleia matinal, nicturia, despertar com a boca
seca e dor na gargantal.

Cabe esclarecer que a abordagem dos disturbios 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 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 doenca cardiovascular, o que inclui a hipertensdo arterial sistémica,
insuficiéncia cardiaca esquerda, infarto do miocéardio, arritmias e hipertensdo pulmonar,
podendo culminar com morte stbita. E interessante notificar que para apneia moderada a
acentuada o uso de gerador de presséo positiva continua na via aérea (CPAP) durante o periodo
do sono é o tratamento de escolha.

De acordo com a revisdo sistematica realizada por Giles et al (2006), disponivel
na Cochrane Library, foi avaliada a indicagédo de CPAP como tratamento para a SAOS por meio
da analise de 36 ensaios clinicos randomizados que atenderam aos critérios de inclusdo do
estudo. Comparando-se CPAP versus placebo ou tratamento conservador (aconselhamento
postural e perda de peso), 0s ensaios mostraram que houve melhora significante da capacidade
de dormir, tanto sob a perspectiva subjetiva quanto objetiva, avaliadas por meio da escala ESS
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(Epworth Sleepiness Scale), em favor do CPAP. Quanto a qualidade de vida, os subitens funcéo
fisica e salde geral mostraram resultados positivos significantes a favor do CPAP, mas em
relagdo a vitalidade, funcdo mental e saide mental, os resultados foram heterogéneos, limitando
as analises. Em relacdo as andlises psiquiatrica, cognitiva e neuropsiquica, tambem foi sugerido
incrementos nesses dominios com o uso do CPAP. Por fim, considerando a fisiopatologia e 0s
resultados de polissonografia, os estudos mostraram reducgéo significante da pressao arterial e
do indice de apneia/hipopneia entre os pacientes que fizeram uso do CPAP. O estudo conclui
que, baseado nos dados obtidos com adultos, as evidéncias demonstram beneficios significantes
sobre 0 sono e o estado de saude de pacientes com SAOS que sdo tratados com CPAP; existe
ainda evidéncia forte de que os maiores beneficiados com a terapia sdo aqueles com a forma
moderada a severa da doenga.

De acordo com as diretrizes clinicas publicadas pela Academia Americana de
Medicina do Sono (2019), é possivel apontar que existem 4 recomendacfes fortes para
indicacdo de uso do CPAP ou BiPAP:
. Recomenda-se 0 uso de Pressdo Aérea Positiva (PAP) (CPAP ou BIPAP) em adultos
com sonoléncia excessiva;
. Que o inicio de PAP seja com CPAP autoajustavel domiciliar ou titulacdo de PAP em

laboratério, para adultos sem comorbidades significativas;

. Uso do CPAP ou CPAP autoajustavel para tratamento continuo de SAOS em adultos;
. Que sejam promovidas intervencfes educativas no inicio da terapia para melhorar
adesao.

Assim, informa-se que o uso de CPAP (aparelho de pressdo positiva continua
em vias aéreas, automatico e mascara oronasal com filtros), estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora, Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono grave (Evento 1, ANEXO2,
Pagina 9).

Quanto ao fornecimento no ambito do SUS, informa-se que até o presente
momento o CPAP para apneia do sono n&o foi avaliado pela CONITEC, bem como néo ha
publicado pelo Ministério da Saide PCDT para apneia do sono. Portanto, ndo integra nenhuma

lista oficial de insumos para disponibilizacdo através do SUS, no dmbito do municipio de
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Itaguai e do estado do Rio de Janeiro, bem como nao foram identificados outros insumos que
possam configurar alternativa.

Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS, também ndo foi identificado codigo de fornecimento
ambulatorial do CPAP, constando apenas procedimento associado que visa a prestacdo de
assisténcia domiciliar realizada pelo enfermeiro(a), médico(a) e/ou fisioterapeuta para orientar
aos pacientes submetidos a ventilagdo nasal intermitente de pressdo positiva, quanto ao uso
correto do ventilador boleavel e na avaliacdo mensal desses pacientes pelo servico
especificamente cadastrado para prestar essa assisténcia. Dessa forma, ndo foi identificada via
de acesso administrativo/ambulatorial que fornega o dispositivo CPAP para apneia do sono.

Destaca-se que o aparelho de presséo aérea continua positiva (CPAP) e mascara
nasal possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sob
diversas marcas comerciais.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de aparelho
CPAP e mascara nasal. Portanto, cabe dizer que ResMed® corresponde a marca e, segundo a
Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracéo.
Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do

insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer
A 52 Vara Federal do Rio de Janeiro da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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