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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 UJ da Fazenda Publica do Juizado Especial 35° JD
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007521

IDADE: 73 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): G47.3, 125, 110

PEDIDO DA ACAO: CPAP automatico, modelo Air Sense 10 autoset /
ResMed®, com monitorizag&o funcionante e eficiente e umidificador aquecido.
FINALIDADE / INDICACAO: Como estratégia auxiliar / complementar de

suporte ventilatério ndo invasivo, para o0 tratamento de paciente com

diagnostico de Sindrome da apneia / hipopneia obstrutiva do sono.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Comunique-se ao NATJUS solicitando parecer sobre o pedido formulado na

inicial.
[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de sindrome da apneia hipopneia obstrutiva do sono e doenca
coronariana cronica, com historico de infarto agudo do miocardio em 2000,
guadro de angina instavel em 2015, hipertensao arterial sistémica, diabetes
mellitus tipo 2, obesidade grau I.

Nao foi apresentado laudo de exame polissonografico. Ha informacao de
indice de apneia/hipopneia (IAH = 68 eventos/hora) com hipoxemia relevante,
SPO? média de 89% com 52% do tempo de registro com a SPO2 < 90%.

Consta informacgao que a paciente ja faz uso do CPAP modelo S9 autoset
/ ResMed®, modelo esse que nao registra os dados no cartdo de memoria, que
devido a esse fato, pede substituicdo pelo modelo especifico requerido.

A Sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono (SAHOS) é o
disturbio respiratério mais frequente durante o sono. O disturbio € multifatorial

e tem como causas a interagcdo de fatores anatdbmicos e/ou funcionais
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individuais que possam comprometer a livre passagem do ar pela garganta

durante a respiragdo E uma doenca cronica ocasionada pela cessacio
(apneia) ou diminuic&o (hipopneia) da respiracdo de maneira periddica durante
0 sono, causada pelo estreitamento ou ocluséo das vias aéreas, resultando em
desaturacdo da oxi-hemoglobina e microdespertares, que levam a uma
fragmentacédo do sono.

Segundo as regras estabelecidas pela American Academy of Sleep
Medicine, “Atualmente, a definicdo recomendada de hipopneia requer reducéo
do fluxo de pelo menos 30% associada a 3% de dessaturacdo ou presenca de
um microdespertar. Contudo, permite uma definicdo alternativa que requer a
dessaturacao de 4% sem a presenca de microdespertar. Assim, depreende-se
gue a variabilidade do indice de hipopneia num mesmo paciente pode decorrer
desse fato, sendo fundamental a descri¢cdo de qual critério foi empregado para
definir a hipopneia no laudo de uma PSG. As diferencas na definicdo das
hipopneias podem afetar o valor do IAH, e a falta de consisténcia na definicao
do evento dificulta a interpretacdo dos resultados dos testes de sono”.?

A determinacgdo do nivel de gravidade da SAHOS deve se basear nos
indices polissonograficos, na intensidade dos sintomas, no impacto nas
funcdes sociais e profissionais e na presenca de doencas cardiovasculares. O
indice de apneia/hipopneia (IAH) € o critério mais aceito para quantificar a
gravidade e estabelecer o diagndstico da SAHOS. E calculado pela soma dos
episodios de apneia + hipopneia, dividido pelo nimero de horas de sono. Por
definicdo, a SAHOS esté presente quando o IAH € = a 5 eventos/hora de sono,
acompanhado de caracteristicas clinicas. A gravidade é classificada como
SAHOS leve quando o IAH é de 5 a 15 eventos/hora; moderada quando de 16
a 30, e grave quando maior que 30.

A apneia é definida como a reducéo do fluxo aéreo (= 90%) por intervalo >
10 segundos e a hipopneia € a reducao do fluxo aéreo (> 30%) por pelo menos >
10 segundos com microdespertar ou dessaturacéo = 3%.

A polissonografia € o exame complementar gue confirma ou ndo o

diagnostico clinico, e avalia objetivamente a gravidade da SAHOS na forma de
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eventos por hora. “Pode existir variabilidade noite/noite nos dados obtidos do

IAH pela PSG, o que pode estar relacionada ao tempo gasto em posi¢ao supina
(onde o IAH é tipicamente maior do que em decubito lateral) e ao uso de alcool
e de farmacos que atuam no sistema nervoso central”.?

A polissonografia tipo 1 € o exame padréo ouro tanto para o diagndstico,
guanto para o controle do tratamento, quando indicado. A polissonografia é
classificada em ordem decrescente de complexidade, do tipo 1 ao 4.

- Polissonografia tipo 1: Polissonografia completa e supervisionada, realizada

em laboratério do sono (= 7 canais). E considerada padrdo ouro para a

confirmacao diagndstica e estratificacdo da gravidade do disturbio;

- Polissonografia tipo 2: E uma polissonografia semelhante & do tipo 1 (= 7
canais), com a diferenca de ser realizada sem a supervisdo dos técnicos, e
sem gravacao de audio e video;

- Polissonografia tipo 3: Aparelhos portateis (monitor cardiorrespiratério)

contendo no minimo 4 canais, concentrando-se na observacéao de disfuncdes
e problemas respiratérios;

- Polissonografia tipo 4: Aparelhos portateis contendo 1 - 2 canais com

oximetria nao invasiva, nao incluem o eletroencefalograma. Diferentemente
do tipo 3, que mede a saturacdo de oxigénio e o fluxo aéreo (quantidade de
ar que entra pelo nariz e pela boca), o tipo 4 s6 mensura um dos dois
parametros do tipo 3 (ou saturacdo ou fluxo do ar). O tipo 4 geralmente &
indicado para triagem e, caso seja positivo, demandard outro exame mais
completo para o diagnaostico.

“Os dispositivos portateis para o diagnostico da AOS foram
desenvolvidos a fim de reduzir o custo, aumentar o conforto do paciente e
simplificar o processo do diagnéstico. Os aparelhos portateis do tipo 3 sdo
recomendados para o diagndstico da AOS em individuos com alta
probabilidade pré-teste para AOS moderada a grave e que ndo apresentem
comorbidades graves e/ou descompensadas, devendo ser utilizados em
locais com experiéncia em medicina do sono e supervisionados por médicos

com certificacdo nessa especialidade”.?
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De acordo com as recomendac¢Oes da American Academy of Sleep
Medicine (AASM), o exame de polissonografia tipo 3 ndo é apropriado para o
diagndstico de apneia obstrutiva do sono em pacientes com condi¢cdes
comorbidas, que possam interferir na acuracia dos resultados, pela maior
frequéncia de disturbios respiratérios ndo obstrutivos caracterizados por
hipoxemia sustentada, apneia central ou hipoventilacdo. O exame tipo 3
também ndo é considerado apropriado para a avaliacdo diagnodstica de
pacientes com suspeita de outros disturbios de sono comorbidos como
insbnia, hipersonia idiopatica, parassonias e disturbios do movimento sono
relacionados.

Cita-se como exemplo, algumas condicdes comorbidas preexistentes
gue reduzem a acuracia do exame: doenca cardiopulmonar grave, doencas
neuromusculares, hipoventilacdo (na vigilia ou durante o sono), histéria de
acidente vascular cerebral, uso crénico de opioides.

Os dispositivos portateis para o diagnéstico da AOS foram
desenvolvidos a fim de reduzir o custo, aumentar o conforto do paciente e
simplificar o processo do diagnéstico. Os aparelhos portateis do tipo 3 séo
recomendados para o diagnostico da AOS em individuos com alta
probabilidade pré-teste para AOS moderada a grave e que nao apresentem
comorbidades graves e/ou descompensadas, devendo ser utilizados em
locais com experiéncia em medicina do sono e supervisionados por médicos
com certificacdo nessa especialidade.?

Baseado no grau de evidéncia estabelecido pelo método Grading of
Recommendations Assessment, Development, and Evaluation (GRADE), a
AASM recomenda que a poligrafia (portatil domiciliar) pode ser usada para o
diagndstico em pacientes ndo complicados que apresentem sinais e sintomas
com risco moderado e alto de AOS (recomendacéo forte).?

Estima-se que aproximadamente 2% das mulheres e 4% dos homens
adultos sejam portadores de SAHOS. Essa prevaléncia € ainda maior em
idosos, em portadores de doencas cardiovasculares, podendo chegar a até 40%

em hipertensos e coronariopatas, e em obesos. Ha varias etiologias para o
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guadro de apneia/hipopneia. Os principais fatores de risco sado: sexo masculino,
obesidade, idade avancada, anormalidades craniofaciais e anormalidades das
vias aéreas superiores.

A obesidade € um preditor importante de apneia obstrutiva do sono,
sendo a principal causa de estreitamento das vias aéreas superiores, embora
nem todos pacientes com SAHOS sejam obesos, existe relacédo direta entre a
prevaléncia de SAHOS e o indice de massa corporal.

Os sintomas e sinais mais comuns que acompanham a sindrome séo: a
sonoléncia diurna excessiva; roncos ruidosos, paradas repetitivas da
respiracao durante o sono (percebidas pelo conjuge ou familiares); despertares
noturnos frequentes (sono fragmentado); fadiga, irritabilidade e mau humor e
cefaleia matinal; distlrbios cognitivos, como dificuldade de memorizacdo, de
atencao, de concentracdo e de raciocinio; boca seca, espasmos da laringe e
vontade de urinar.

O tratamento é multidisciplinar e envolve a abordagem dos fatores de
risco envolvidos. Aterapia com pressao positiva é o tratamento de escolha para
individuos com SAHOS moderada a grave. O objetivo é restaurar e manter as
vias aéreas permedaveis ao fluxo de ar durante a noite. Podem ser adotadas
condutas conservadoras, de suporte ventilatério e/ou cirargico. Pacientes com
SAHOS classificada como moderada ou grave sao candidatos ao tratamento
com pressao aérea positiva continua (CPAP). Aparelhos intra-orais sao
também utilizados como alternativa nos pacientes que recusam ou nao toleram
CPAP.

O éxito do tratamento dependera de um programa terapéutico elaborado
e acompanhado por uma equipe multidisciplinar. “Os efeitos do tratamento da
apneia obstrutiva do sono nos eventos cardiovasculares permanecem
incertos”.?

O CPAP - Continuous Positive Airway Pressure, (pressao positiva
continua na via aérea) € um equipamento de suporte ventilatério ndo invasivo.
Fornece presséo positiva continua sobre as vias aéreas (40-60L/min) através

de um tubo flexivel, para uma mascara nasal firmemente aderida a face do
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individuo, mantendo-as abertas, ou seja, forca a entrada de ar pelas vias

aéreas do paciente. A adesado ao uso do CPAP é pequena / sub-6tima entre 0s

pacientes gue tentam usa-lo. “Apesar de se considerar como uma adeséao

adequada o uso de CPAP por pelo menos 4 h/noite por pelo menos 70% das
noites, existe uma relacdo dose resposta entre o uso de CPAP e diversos
desfechos clinicos, com maior beneficio para aqueles que usam CPAP por um
maior nimero de h/noite”.?

“Os fatores que melhoram a adesao ao uso de CPAP incluem educacao
sobre os riscos da AOS e os beneficios esperados da terapia com pressao
positiva, monitoramento de seu uso e intervengdes comportamentais, incluindo
terapia cognitivo comportamental e terapia motivacional. A reducéo nos efeitos
colaterais oferecidos por solucdes técnicas, como, por exemplo, uso de
umidificadores e de aparelhos automaticos ou de alivio de pressao expiratoria,
ndo se correlacionou a um aumento significativo na adesdo a CPAP”.?

As trés categorias dos dispositivos CPAP séo:

» CPAP basico: sdo os modelos mais simples, eles contam com 0s recursos
bésicos para o uso do dispositivo.

« CPAP com alivio de pressao expiratéria: sdo dispositivos capazes de
identificar o momento exato da expiragcao e, assim, reduzirdo o fluxo para que
0 ar seja exalado com mais facilidade. Este recurso é ajustado em trés niveis,
podendo ser configurado para mais ou menos alivio durante a expiracao.

« CPAP automético: também chamado de APAP ou auto-CPAP, esses modelos
ajustam o fluxo de ar a cada inspiracdo e expiracao, baseados nas
necessidades de cada momento da respiracdo do paciente. Porém, o
dispositivo trabalhara sempre na pressdo minima ideal, para evitar problemas
respiratérios como por exemplo, ronco e apneia do sono obstrutiva.

A indicacdo de uso do CPAP pela ANVISA é para o tratamento de
distUrbios respiratérios em pacientes com quadro de caréncia respiratéria em
ambientes de UTI, pronto atendimento, atendimento domiciliar e pacientes com
apneia obstrutiva do sono com respiracéo espontanea.

Ha recomendacao baseada em estudos de curta duracéo, para o uso de
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CPAP com melhora de qualidade de vida. Nao se sabe se ha beneficios em
longo prazo. Em protocolo clinico para tratamento da SAHOS, o Colégio
Americano de Medicina recomenda:

- Perda de peso para pacientes com sobrepeso ou obesidade

- Uso de dispositivo de presséao positiva (CPAP)

- Uso de dispositivos de avanco mandibular (para pacientes que preferem esse
tipo de dispositivo ou que tém contraindicacao para CPAP)

Outras estratégias para o tratamento da SAHOS incluem intervengdes
cirargicas para remover o tecido obstrutivo, terapia posicional e tratamento
farmacolégico. Sugere-se, além da reducdo do peso corporal, reducdo do
consumo de alcool, tratamento de congestédo nasal, rinite, sinusite, higiene do
sono (antes de dormir evitar cigarro, alcool, bebidas com cafeina, exercicios
intensos, refeicdes pesadas, medicamentos sedativos, evitar dormir de barriga
para cima, dormir em horéario constante).3

Pode-se utilizar alternativamente o BiPAP ou o Ventilador Pulmonar,
desde que possuam modo de ventilacdo ndo invasiva. No entanto, essas
tecnologias alternativas possuem custo mais elevado que o CPAP. Os
aparelhos de presséo positiva, principalmente o CPAP, ainda permanecem
como sendo a primeira escolha para o tratamento especialmente nos casos
moderados a graves de SAHOS.

Os estudos disponiveis que avaliaram o uso do CPAP em pacientes com
apneia do sono, mostraram melhora significativa da qualidade do sono
subjetiva e objetiva, da qualidade de vida, da funcdo cognitiva e da depressao.
Houve também melhora da pressao arterial. Alguns autores concluiram que
CPAP foi efetivo para diminuir sintomas e melhorar a qualidade de vida em
portadores de apneia do sono moderada a grave em curto prazo. Nao séo
conhecidas evidéncias sobre o seu uso em longo prazo.

No Espirito Santo, o Programa de CPAP da Secretaria Estadual da
Saude, criou um protocolo, com o objetivo de normatizar a indicacdo e
liberacdo de aparelhos de pressao positiva (CPAP) para uso domiciliar no
ambito do SUS-ES. Vide:
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ttps://saude.es.gov.br/Media/sesa/Protocolo/CPAP%20PROTOCOLO%20SESA.doc
%202.pdf

O CPAP (presséo positiva continua na via aérea) € um equipamento de
suporte ventilatério ndo invasivo. Existente no SUS, passivel de
disponibilizacéo através da atencdo domiciliar, sob o cédigo de procedimento
03.01.05.001-5 (Acompanhamento e avaliagcdo domiciliar de paciente

submetido a ventilacdo mecéanica nao invasiva).

Servigos de Saude e respectivos ambientes assistenciais passiveis de financiamento no SIGEM

Servigos Ambientes

Centro de Saide/ Unidade Bésica de Salde Atencdo Domiciliar
Fisioterapia tipo Il Box de Terapia

Unidade de Cuidados Intermedidrios Neonatal Convencional (sem UTI NN) Area Coletiva de Tratamento

Bergario de Cuidados Intensivos-UTI
Area Coletiva de Tratamento
Bergario de Cuidados Intensivos-UTI
Area Coletiva de Tratamento
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal tipo Il e lll Area Coletiva de Tratamento

Hospital Geral/ Hospital Especializado

Servigos de Transplante

publicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins lucrativos
(entidades beneficentes), por meio de termos de cooperacéo, repasses do tipo
fundo a fundo e convénios, que sao instrumentos legais para a formalizagao
de transferéncias voluntarias do MS para o aprimoramento do aparelhamento
tecnologico do SUS. O CPAP nao € um item dispensado pelo MS diretamente
aos pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos citados, cabendo
a entidade solicitante a sua devida aloca¢do e manutencao junto aos pacientes
gue necessitam de terapia suportada pelo equipamento. A utilizacdo do CPAP
na atencéo domiciliar é regulamentada pela Portaria MS N° 963, de 27 de maio
de 2013”2

Importante ressaltar que o exame de polissonografia € essencial para a
avaliacéo individualizada da indicacédo de uso do aparelho CPAP. No caso
concreto o laudo do exame nao foi apresentado, tdo pouco foi informada a data
de sua realizagao.

Considerando a documentacao apresentada, a indicacdo do CPAP esta

em conformidade com as diretrizes técnicas atuais. Nao Ha justificativa técnica
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para especificacdo de modelo / marca do aparelho, desde que o aparelho

fornecido disponha de sistema de monitoramento / registro de dados.
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