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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0539/2023

Rio de Janeiro, 27 de marc¢o de 2023.

Processo n° 0865429-04.2022.8.19.0001, ajuizado
por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
aparelho de pressédo aérea continua positiva (CPAP) (Resmed Airsense®), mascara nasal e filtros
extras especificos para o CPAP.

| - RELATORIO
1. Segundo documento da Policlinica Piquet Carneiro — Hospital Universitario Pedro
Ernesto (N. 38005076 - Pag. 5), ndo datado, assinado pela médica Ja Autora, 63

anos, é portadora de Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono de grave intensidade, sendo
indicado o uso de aparelho de pressédo aérea continua positiva (CPAP), em uso desde 2013. No
momento o aparelho que a Autora possui encontra-se obsoleto, necessitando da substituicdo pelos
seguintes aparelho e insumos:

. Aparelho (CPAP) Airsense 10 AutoSet (Resmed®);
. Mascara nasal Airfit small (Resmed®);
o Filtros extras.

Foi informado o codigo de Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) G47.3 - Apneia de
sono.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao 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 Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério 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
Relacio Nacional de A¢des e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) é caracterizada por eplsodlos
recorrentes de obstrucdo parcial ou completa das vias aéreas superiores durante o sono. O fluxo aéreo
é diminuido na hipopneia ou completamente interrompido na apneia, a despeito do esforgo

# NatJus




Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

inspiratorio. A falta de ventilacdo alveolar adequada geralmente resulta em dessaturacdo da
oxihemoglobina e, em casos de eventos prolongados, em aumento progressivo da pressao parcial de
gas carbbnico no sangue arterial (PaCO;). Esses eventos respiratérios sdao 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, hipertensdo arterial,

exacerbacdo de doenca pulmonar obstrutiva crénica, redugdo 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 encefélico isquémico?.

3. O objetivo do tratamento da SAOS é normalizar a respiracao durante o sono, abolindo, por
consequéncia, a sonoléncia diurna excessiva, as altera¢cdes 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 posi¢do do corpo e
emagrecimento, até procedimentos cirdrgicos e de avan¢o maxilomandibular, passando pelos
tratamentos clinicos com CPAP e aparelhos intrabucais?.

DO PLEITO

1. O CPAP (pressdo positiva continua nas vias aéreas) € uma modalidade de
aparelho de ventilagdo mecéanica 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 pressao positiva passa através das narinas, ocorre a dilatagdo de todo o trajeto
das vias aéreas superiores. Os beneficios do uso de CPAP na SAHOS estdo relacionados a
eliminacédo das apneias, ao aumento da saturacao da oxihemoglobina e a diminuicéo 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 umidificacdo integrada, que proporciona
alivio do ressecamento e congestdo nasal®.

2. Para que seja possivel a utilizagdo do equipamento supracitado € 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 ventilacio. E, provavelmente, a interface
mais confortavel, porém a resisténcia das narinas ao fluxo de ar e a presencga do vazamento de ar pela
boca podem limitar o seu uso em alguns pacientes®.

3. Os aparelhos CPAP e BiPAP podem reter uma grande quantldade de poeira, acaros,
virus e bactérias presentes no ar ambiente. Por isso, o filtro para CPAP é o componente essencial
para evitar a entrada de p6 na turbina, aumentando a qualidade do ar respirado e a durabilidade do
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<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132007000100017&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 27 mar. 2023.
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4 Cpaps. Kit CPAP auto AirSense 10 + Umidificador + Wisp. Descrigdo do produto. Disponivel em:
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equipamento. Usar o CPAP sem filtro ou ndo trocd-lo regularmente pode causar problemas. O
acumulo de impurezas e bactérias no interior do aparelho pode prejudicar a salde do paciente. Depois
de um tempo usando o aparelho com filtro sujo, o paciente pode ter coriza, dores de cabeca,
congestdo nasal e agravamento de quadros de asma e rinite®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Sindrome da Apneia Obstrutiva do
Sono de grave intensidade (N. 38005076 - Pag. 5), solicitando o fornecimento de aparelho de
pressdo aérea continua positiva (CPAP) (Resmed Airsense®), mascara nasal e filtros extras
especificos para o CPAP (N. 38005075 - Pag. 2).

2. Cabe esclarecer que a abordagem dos distlrbios 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 distarbios 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 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®.

3. Assim, informa-se que o uso de aparelho de pressdo aérea continua positiva
(CPAP), mascara nasal e filtros estdo_indicados ao manejo do quadro clinico da Autora —
Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono de grave intensidade (N. 38005076 - Pag. 5).

4. De acordo com a CONITEC, o CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saide (MS)
para entidades pulblicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins lucrativos
(entidades beneficentes). O CPAP ndo é um item dispensado pelo MS diretamente aos pacientes, mas
sim financiado através dos instrumentos citados!®. Assim, ndo _se encontram padronizados em
nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do
estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros equipamentos que possam
configurar alternativa. Assim, ndo ha programas nas esferas governamentais que atenda a
necessidade terapéutica da Autora.

5. Destaca-se que o aparelho de pressao aérea continua positiva (CPAP), mascara
nasal e filtros possuem registro na ANVISA sob diversas marcas comerciais'?.

® Filtro para BiPap. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/blog/a-importancia-da-troca-de-filtro-do-cpaps/> Acesso em: 27 mar.
2023.

"SILVA, GERUSA A.; PACHITO, DANIELA V. Abordagem terapéutica dos disttrbios respiratérios do sono. Tratamento com
ventilagdo ndo-invasiva (CPAP, BiPAP E AUTO-CPAP). Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/377>. Acesso
em: 27 mar. 2023.

8 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: 27 mar. 2023.

9 DRAGER, L. F. Et al. Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono e sua Relagdo com a Hipertensdo Arterial Sistémica: Evidéncias
Atuais. Arg. Bras. Cardiol. 78 (5), maio 2002. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abc/a/kRgPsth4rWwn7hhqF6P6KFL/?lang=pt>.
Acesso em: 27 mar. 2023.

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Ficha Técnica. Produtos para Satide. CPAP
(CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE). Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/CPAP.pdf>. Acesso
em: 27 mar. 2023.

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Consulta de produtos para sade. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=cpap >. Acesso em: 27 mar. 2023.
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6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.
38005075 - P4g. 15, item “DO PEDIDQO?”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “... bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

7. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de aparelho
CPAP. Assim, cabe dizer que Resmed® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de
21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administracdo Publica, a
licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

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