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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Taiobeiras

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009918

IDADE: 31 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): G47.3, Q77.4, E34.3, J98.0

PEDIDO DA ACAQ: CPAP Air Sense 10, autoset com umidificador Resmed e
mascara nasal Airfit N30i.

FINALIDADE / INDICACAQO: Como estratégia auxiliar / complementar de

suporte ventilatério ndo invasivo, para o0 tratamento de paciente com

diagnostico de Sindrome da apneia / hipopneia do sono grave, e doenca
pulmonar restritiva relacionado ao nanismo.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Pelo presente, solicito a elaboracdo, com a maxima urgéncia de analise técnica

acerca da urgéncia do fornecimento da tecnologia assistiva (CPAP) e da
adequacédo mercadoldgica dos orcamentos anexados.

R.: O CPAP é um dos dispositivos mais recomendados para o tratamento
de disturbios respiratorios, fornecendo um fluxo positivo e continuo de ar
durante a noite, evitando que as vias respiratorias figuem obstruidas
durante o sono. Na prescricdo, o médico deve indicar o tipo de
equipamento, as definicdes dos parametros, a escolha de interface, o uso
de umidificacdo e outros recursos tecnoldgicos.

O conjunto atual de evidéncias posiciona o CPAP como o tratamento de
referéncia para o manejo de adultos com Sindrome da Apneia-Hipopneia
Obstrutiva do Sono (SAHOS) moderada a grave, especialmente em
pacientes sintomaticos.

Héa evidéncia (ensaios clinicos randomizados e metanalises) de que o uso
do CPAP reduz eventos respiratorios, melhora a oxigenacao, diminui a

sonoléncia diurna e melhora a qualidade de vida. Os beneficios sobre
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desfechos cardiovasculares maiores e mortalidade permanecem menos
consistentes e parecem depender, em parte, da adesao ao tratamento. As
evidéncias cientificas de nivel I, recomendacédo forte, apontam que a
eficacia real do CPAP é dose-dependente. Os beneficios clinicos se
consolidam de forma robusta quando o paciente atinge uma adeséao
minima de 2 4 horas de uso por noite em pelo menos 70% dos dias.
Grandes ensaios clinicos, como o Estudo SAVE, mostraram que o CPAP
néo reduziu significativamente o desfecho cardiovascular composto na
populacdo estudada quando a adesdo média foi relativamente baixa.

Até o momento ndo existe demonstracdo consistente de reducdo de
mortalidade em todos os pacientes com SAHOS tratados com CPAP.
Estudos observacionais sugerem beneficio, mas os ensaios clinicos
randomizados ndo demonstraram reducdo inequivoca da mortalidade
global. Ndo h& evidéncias conhecidas sobre o uso de CPAP em longo
prazo.

“... No entanto, ha uma falta de consenso em relacdo ao tratamento para
melhorar o0s desfechos de doencas cardiovasculares (DCV),
particularmente em vista dos resultados negativos de varios ensaios
clinicos randomizados que ndéo indicaram beneficio da terapia com
pressdo positiva nas vias aéreas sobre eventos cardiovasculares
primarios e secundarios. Esses ensaios clinicos randomizados foram
limitados pela adesdo sub-6tima a pressao positiva nas vias aéreas, pelo
uso de desfechos cardiovasculares compostos e pela diversidade e

generalizacdo limitadas para pacientes de clinicas do sono”.??
https://doi.org/10.1513/AnnalsATS.202409-981ST

No caso _concreto, verifica-se a presenca da associacdo de varios fatores

de risco, que justificam a indiccdo do uso do dispositivo por tempo
indeterminado, ainda que nédo haja no SUS a previsao de disponibilidade
individual do dispositivo a longo prazo.

Sugere-se acompanhamento e reavaliagdo multidisciplinar periddica,

considerando a complexidade do quadro clinico e social descrito para a
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paciente e devido ao fato que ao longo do tempo, € grande o niamero de
desisténcia ou ndo adeséo regular ao uso do dispositivo.

N&o foi identificada fonte oficial que permita uma avaliacdo técnica
precisa da adequacdo mercadoldgica dos orcamentos apresentados. O
gue é possivel dizer € que os orgcamentos apresentados revelam precos
em conformidade com a média de precos do mercado brasileiro.
Gentileza reportar-se as demais consideracfes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente

acompanhada pela equipe de saude da familia do SUS, que possui diagndstico
clinico de sindrome da apneia / hipopneia do sono grave e doenca pulmonar
restritiva relacionada ao nanismo, apresentando queixa de sonoléncia intensa,
dispneia e hipoxemia, além de histérico de internacdo em CTI com
necessidade de ventilacdo mecanica.

Foi informado que a paciente apresenta situagao social muito complexa
e que a investigacao especializada ambulatorial nao foi conclusiva. Dados de
exame de polissonografia realizada em 04/09/2025 com suplementacédo de
oxigénio, identificou IAH de59,9 apneia/h. (52,6 apneias e 4,3 hipopneias), IDR
56,9. saturacdo minima de 41%, ronco intenso e continuo. Ecocardiograma de
21/02/2025 mostrou FEVE 77%, tomografia de torax de 09/01/2025 evidenciou
anomalia da caixa toracica.

Consta que apesar do tratamento farmacoldgico instituido e da
suplementacdo de oxigénio domiciliar, ainda ndo se alcancou resposta /
controle satisfatorio do quadro clinico da paciente, sendo indicado o uso de
CPAP por tempo indeterminado.

Ha informacédo de que o dispositivo foi disponibilizado somente durante
o periodo em que a paciente foi acompanhada pelo servico de atencéo
domiciliar / equipe do programa melhor em casa do SUS, n&o sendo possivel
a manutencdo da disponibilizacdo do dispositivo apds a alta da paciente,
devido a falta de protocolo no SUS com previséao de disponibilidade individual

do dispositivo por tempo indeterminado.
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“A prevaléncia da apneia obstrutiva do sono (AOS) estd aumentando,
impulsionada por diversos fatores, incluindo critérios diagnosticos mais
sensiveis, maior conscientizacdo, tecnologia aprimorada por meio de testes
domiciliares que permitem um diagndstico facil e econdmico, e uma incidéncia
crescente de comorbidades como a obesidade. Tratar pacientes sintomaticos
com sindrome da AOS para melhorar a qualidade de vida continua sendo uma
abordagem fundamental. No entanto, ha uma falta de consenso em relacéo ao
tratamento para melhorar os desfechos de doencgas cardiovasculares (DCV),
particularmente em vista dos resultados negativos de varios ensaios clinicos
randomizados que nao indicaram beneficio da terapia com pressdo positiva
nas vias aéreas sobre eventos cardiovasculares primarios e secundarios.
Esses ensaios clinicos randomizados foram limitados pela adesdo subétima a
pressdo positiva nas vias aéreas, pelo uso de desfechos cardiovasculares
compostos e pela diversidade e generalizacdo limitadas para pacientes de
clinicas do sono”.??

A Sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono (SAHOS) é o
distlurbio respiratério mais frequente durante o sono. O disturbio é multifatorial
e tem como causas a interacdo de fatores anatdmicos e/ou funcionais
individuais que possam comprometer a livre passagem do ar pela garganta
durante a respiracdo E uma doenca crbnica ocasionada pela cessacdo
(apneia) ou diminuicdo (hipopneia) da respiracdo de maneira periédica durante
0 sono, causada pelo estreitamento ou oclusdo das vias aéreas, resultando em
dessaturacao da oxi-hemoglobina e microdespertares, que levam a uma
fragmentag&o do sono.

A apneia / hipopneia obstrutiva do sono (AHOS) é caracterizada pelo
colapso repetitivo das vias aéreas superiores durante o sono, exercendo
efeitos cardiovasculares potencialmente deletérios por meio de uma
combinacdo de mecanismos, incluindo hipdxia intermitente, sobrecarga
mecanica, disfuncdo autonémica e inflamagéo, entre outros.

Segundo as regras estabelecidas pela American Academy of Sleep

Medicine, “Atualmente, a definicdo recomendada de hipopneia requer reducéo

Nota Técnica N°: 9918/2026 NATJUS-TIMG



do fluxo de pelo menos 30% associada a 3% de dessaturacao 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 descricdo 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 definicédo
do evento dificulta a interpretacdo dos resultados dos testes de sono”.?

A determinacdo 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) é 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 reducédo 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 dessaturacao = 3%.

A polissonografia € o exame complementar que confirma ou ndo o
diagnastico clinico, e avalia objetivamente a gravidade da SAHOS na forma de
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 padrao ouro tanto para o diagnostico,

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
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em laboratério do sono (= 7 canais). E considerada padrdo ouro para a
confirmacdo diagnostica e estratificacdo da gravidade do disturbio;

- Polissonografia tipo 2: E uma polissonografia semelhante a do tipo 1 (= 7

canais), com a diferenca de ser realizada sem a supervisao dos técnicos, e
sem gravacao de audio e video;

- Polissonografia tipo 3: Aparelhos portateis (monitor cardiorrespiratério)

contendo no minimo 4 canais, concentrando-se na observacéo de disfuncdes
e problemas respiratorios;

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

oximetria ndo 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 é
indicado para triagem e, caso seja positivo, demandara outro exame mais
completo para o diagnaéstico.

“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 diagndstico. Os aparelhos portateis do tipo 3 séo
recomendados para o0 diagnéstico 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”.?

De acordo com as recomendacOes da American Academy of Sleep
Medicine (AASM), o exame de polissonografia tipo 3 ndo é apropriado para o
diagnéstico de apneia obstrutiva do sono em pacientes com condi¢cdes
comorbidas, que possam interferir na acuracia dos resultados, pela maior
frequéncia de distlurbios respiratérios ndo obstrutivos caracterizados por
hipoxemia sustentada, apneia central ou hipoventilacdo. O exame tipo 3
também ndo é considerado apropriado para a avaliacdo diagndstica de

pacientes com suspeita de outros disturbios de sono comorbidos como
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insbnia, hipersdnia idiopatica, parassodnias e disturbios do movimento sono
relacionados.

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

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

A obesidade é 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 relagao 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; distarbios cognitivos, como dificuldade de memorizacao, de
atencao, de concentracdo e de raciocinio; boca seca, espasmos da laringe e
vontade de urinar.

O tratamento da SAHOS é multidisciplinar e envolve a abordagem dos

fatores de risco envolvidos. A terapia com pressao positiva € o tratamento de
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escolha para individuos com SAHOS moderada a grave. O objetivo é restaurar
e manter as vias aéreas permeaveis ao fluxo de ar durante a noite. Podem ser
adotadas condutas conservadoras, de suporte ventilatorio e/ou cirurgico.
Pacientes com SAHOS classificada como moderada ou grave sédo candidatos
ao tratamento com pressdo aérea positiva continua (CPAP). Aparelhos intra-
orais sdo 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, (pressdo 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
individuo, mantendo-as abertas, ou seja, forca a entrada de ar pelas vias
aéreas do paciente. A adesao ao uso do CPAP é pequena / sub-6tima entre os
pacientes que 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 niimero 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 presséo
positiva, monitoramento de seu uso e interven¢cdes comportamentais, incluindo
terapia cognitivo comportamental e terapia motivacional. A redugao nos efeitos
colaterais oferecidos por solugBes 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 adeséo a CPAP”.?

As trés categorias dos dispositivos CPAP séao:

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

« CPAP com alivio de pressdo expiratdria: sdo dispositivos capazes de
identificar o momento exato da expiragao 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 inspiragdo e expiracdo, 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 respiracao espontanea.

Ha recomendacdo baseada em estudos de curta duragdo, para o uso de
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 pressao positiva (CPAP)

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

Outras estratégias para o tratamento da SAHOS incluem intervencdes
cirirgicas para remover o tecido obstrutivo, terapia posicional e tratamento
farmacoldgico. Sugere-se, além da reducdo do peso corporal, reducdo do
consumo de alcool, tratamento de congestao 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 horario constante).3

Pode-se utilizar alternativamente o BIPAP ou o Ventilador Pulmonar,

desde que possuam modo de ventilacdo ndo invasiva. No entanto, essas
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tecnologias alternativas possuem custo mais elevado que o CPAP. Os
aparelhos de pressao 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 funcéo cognitiva e da depresséo.
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 sao
conhecidas evidéncias sobre 0 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:
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Protocolo/CPAP%20PROTOCOLO%20SESA.doc%202.
pdf

O CPAP (pressao positiva continua na via aérea) € um equipamento de suporte
ventilatério ndo invasivo. Existente no SUS, passivel de disponibilizacédo
através da atencdo domiciliar, sob o codigo de procedimento 03.01.05.001-5
(Acompanhamento e avaliacdo domiciliar de paciente submetido a ventilagéo
mecanica nao invasiva).

‘O CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saude (MS) para entidades
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 formalizacao
de transferéncias voluntarias do MS para o aprimoramento do aparelhamento
tecnolégico do SUS. O CPAP né&o é um item dispensado pelo MS diretamente
aos pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos citados, cabendo
a entidade solicitante a sua devida alocacdo e manutencao junto aos pacientes

gue necessitam de terapia suportada pelo equipamento. A utilizagao do CPAP
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na atencdo domiciliar é regulamentada pela Portaria MS N° 963, de 27 de maio
de 2013”2

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

Servigos Ambientes

Centro de Saide/ Unidade Bésica de Sadde Atencdo Domiciliar
Fisioterapia tipo I 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
Bergdrio 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

No caso concreto a paciente foi avaliada por pneumologista e
submetida a propedéutica especializada, que evidenciou alteracdes
compativeis com sindrome da apneia / hipopneia do sono grave associada a
pneumopatia restritiva relacionado ao nanismo. A indicacdo de uso de
ventilagcdo nao invasiva (VNI) através do uso do dispositivo CPAP por tempo
indeterminado, como medida terapéutica complementar, estd em conformidade
com as diretrizes técnicas atuais.

Sugere-se acompanhamento e reavaliacdo multidisciplinar periddica,
considerando que ao longo do tempo, € grande 0 niumero de desisténcia ou
nao adesao regular ao uso do dispositivo.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, €
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicagcao do seu custeio pelo poder publico ou salde suplementar,
levando em consideragao as opc¢oes disponiveis.

A afirmacéo de imprescindibilidade ou nédo de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada

contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
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complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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