Nota Técnica 352560

Data de conclusao: 23/05/2025 14:20:05

Paciente

Idade: 13 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352560

CID: G47.3 - Apnéia de sono
Diagnéstico: apnéia de sono
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: aparelho BIPAP

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: aparelho BIPAP
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: aparelho BIPAP
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: aparelho BIPAP

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O BIPAP (Bilevel Positive Pressure
Airway) € um dos tipos de respiradores mecéanicos usados no suporte ventilatério por pressao,
tipicamente empregados para a ventilacdo nao invasiva. Semelhante a um compressor, ele tem
a capacidade de gerar um fluxo de ar para o paciente fazendo com que a presséo nas vias
aéreas do individuo fique sempre positiva. O aparelho trabalha com dois niveis de pressao
(uma pressao inspiratdria maior e outra pressao expiratdéria menor), que se alternam nas vias
aéreas durante o ciclo respiratorio. Normalmente o ar € administrado através de uma mascara
nasal ou facial. Essas duas pressbes positivas associadas dao ao paciente conforto ao
respirar, simulando uma respiracdo espontédnea. A configuracdo do respirador e sua
parametrizacdo dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente (4).

O BIPAP é frequentemente selecionado para pacientes que precisam de um nivel maior de
suporte respiratério, incluindo aqueles que nédo apresentam melhora oportuna com o CPAP.
Com pressbes médias mais altas nas vias aéreas, 0 suporte de dois niveis provavelmente
abordara melhor a hipoxemia. Além disso, o suporte aumentado durante a inspiracédo pode
aliviar ainda mais o trabalho respiratorio, aumentar a ventilagdo do volume corrente e auxiliar
mais rapidamente no tratamento da hipercapnia (5,6).

Por sua vez, no CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) a pressao nas vias aéreas do
individuo fica sempre positiva, o aparelho trabalha com um nivel de pressdo constante. O
CPAP pode reduzir a obstrugcdo dindmica das vias aéreas superiores (por exemplo,
traqueomalacia, laringomalacia e hipotonia orofaringea), apneia e trabalho respiratério
relacionado a insuficiéncia respiratoria aguda em bebés e criancas, particularmente quando a
hipoxemia é a principal preocupacéao (5). A CPAP também é comumente utilizada como terapia
para apneia obstrutiva do sono (7).

Por ndo ser um procedimento previsto em tabela SUS, ndo ha estimativa de preco do
equipamento no SIGTAP. A parte autora juntou ao processo trés orcamentos nos valores de
R$ 7.978,00; R$ 8.398,00 e R$ 8.499,00.

Nao localizamos avaliagbes econdmicas da tecnologia pleiteada no contexto clinico
apresentado pela parte autora.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora dos parametros
ventilatérios.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: aparelho BIPAP
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso do BIPAP, ao invés do CPAP, permite maior suporte ventilatério uma vez
que este dispositivo ajusta de forma independente a presséo positiva inspiratdria e expiratéria
nas vias aéreas. O uso de BIPAP neste cenario parece ser de especial importancia em tratar
disturbios respiratérios complexos e que nao respondem ao CPAP, como no caso da parte
autora.

Ainda que a evidéncia cientifica comparando estes dois modos de ventilagdo ndo invasiva no
cenario clinico pleiteado seja limitada, entendemos que trata-se de pratica ja consolidada e
com boa plausibilidade biolégica de ser eficaz no cenario pleiteado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando os diagnésticos de
apneia de padrao isto (obstrutiva e central) e paralisia cerebral. Esta em uso de suporte
ventilatério com CPAP (Continuous Positive Airway Pressure), porém segue apresentando
apneia, mesmo apés adequacao das terapias. Ja realizou também traqueostomia, com objetivo
de melhorar 0 componente obstrutivo das apneias. Nesse contexto, pleiteia fornecimento de
aparelho BIPAP (Bilevel Positive Pressure Airway).

A apneia é definida como a cessacéo da respiracdo por 10 ou mais segundos. As apneias
podem ser classificadas como obstrutivas, mistas ou centrais. Nas apneias obstrutivas, o fluxo
aéreo € impedido pelo colapso das vias aéreas superiores, apesar dos esfor¢os repetidos para
restabelecer a respiracdo. Durante as apneias centrais, a ventilacdo cessa porque o sistema
nervoso central € incapaz de ativar o diafragma e outros musculos respiratorios. As apneias
mistas comegam com uma pausa do centro respiratério, seguida por aumento sucessivo do
esforco respiratério contra uma via aérea obstruida (1,2).

A paralisia cerebral (PC) descreve um grupo heterogéneo de condigcbes permanentes e
secundarias a lesdao no sistema nervoso central ocorrida no desenvolvimento fetal ou no
cérebro imaturo. As condic¢des respiratorias entre criangcas com PC podem ser devidas a varios
fatores. A sialorreia pode levar a aspiragcdo cronica, enquanto contraturas articulares ou
scoliose neuromuscular podem contribuir para hipoventilacdo ou doencga pulmonar restritiva (3).
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