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Pergunta encaminhada em 10/12/2012

“Tendo em vista o convénio celebrado entre o TIMG e o Estado de Minas
Gerais, 0 que levou a celebragcédo de parceria com o Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude - NATS, ligado a FUNDEP, solicito informacfes acerca

do aparelho BIPAP, em relacéo a seguintes questodes:

01. Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saude, quem é
0 ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento do
aparelho? N&o sendo fornecido pelo SUS, é possivel informar qual o
ente seria o responsavel pelo fornecimento considerando as regras
de divisdo e organizacdo do SUS?

02. O uso do aparelho é autorizado pelo ANVISA para o tratamento da
enfermidade que acomete a autora?

03. No caso do aparelho BIPAP né&o ser fornecido, ha aparelho similar que

é fornecido pelo SUS?

Informo, por fim, que trata-se de acdo de obrigacdo de fazer ajuizada por
O.M.F.B. em face do Municipio de Jodo Monlevade e do Estado de Minas
Gerais narrando a autora ser portadora de doenca degenerativa, Esclerose
Lateral Amiotrofica CID G 12.2, Dispnéia CID R 06.0, Disfogia CID R13.
Segundo consta, devido ao carater progressivo de degeneracdo motoneural de
patologia, a paciente se encontra incapaz de deambular, desastrica, desfagica e
dispneia, necessitando de cirurgia para gastrectemia e suporte ventilatério
domiciliar. Segundo relatério médico é indicado o BIPAP Synchrone com
modalidade de pressao controlada (PC), BIPAP (S/T), pressdao continua nas
vias aéreas (CPAP) e funcdo AVAPS, pois apresenta suporte de presséo
garantida de volume médio, fornecendo suporte ventilatério n&o invasivo.

Requereu, ainda, fonte de energia externa.”



1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTO

As doencas neuromusculares englobam um grupo de doencas que levam a

fragueza muscular generalizada envolvendo membros superiores e/ou

inferiores, masculos da orofaringe e da respiracdo, acarretando dificuldade

para engolir, falar e respirar. Entre elas esta a esclerose lateral amiotrofica.

1.2. CONCLUSAO

01.

02.

O aparelho BIPAP é fornecido pelo SUS para a condicdo do
solicitante.

Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saulde,
quem é o0 ente publico responsavel diretamente pelo
fornecimento do aparelho? Nao sendo fornecido pelo SUS, é
possivel informar qual o ente seria o responsavel pelo
fornecimento considerando as regras de divisdo e
organizacao do SUS?

A Portaria Ministerial n°® 1.370, de 03 de julho de 2008, institui no
Ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, o Programa de

Assisténcia Ventilatéria Nao Invasiva aos Portadores de Doencas

Neuromusculares. Entre as doencas contempladas por este

programa estd a Esclerose Lateral Amiotrofica.
A PORTARIA N° 370, DE 4 DE JULHO DE 2008, o Ministério da

Saude definiu as providéncias para viabilizar a organizacdo e
implantacdo do Programa.

Ficou estabelecido que as Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos municipios em Gestdo Plena do Sistema
adotem as providéncias necessarias a organizacao e implantacao
do Programa de Assisténcia Ventilatoria N&o Invasiva aos
Portadores de Doencas Neuromusculares.

O uso do aparelho é autorizado pelo ANVISA para o
tratamento da enfermidade que acomete a autora?

Sim.



ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

P — Paciente portador de insuficiéncia respiratéria secundaria a doenca
neuromuscular
| — BIPAP

O — Melhora dos sintomas, sobrevida.

2.2. CONTEXTUALIZAQAO(l,Z)

As doencas neuromusculares englobam um grupo de doencas que
levam a fraqueza muscular generalizada envolvendo membros
superiores e/ou inferiores, musculos da orofaringe e da respiracéao,
acarretando dificuldade para engolir, falar e respirar.

Estas doencas podem ser causadas por alteracbes do musculo, dos
nervos periféricos, da jun¢cdo musculo-nervo ou dos neurénios motores
da medula espinhal. Podem ocorrer, na sua maioria, por alteracdes
genéticas hereditarias, mas ha casos esporadicos. Apesar da
incapacidade fisica, o0s pacientes com doencas neuromusculares
mantém integros o raciocinio e a emotividade, percebendo tudo o que
acontece a sua volta. Na progressdo da doenca diversos grupos
musculares vao sendo atingidos como os dos membros superiores,
coracao e musculatura respiratoria.

A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € um disturbio neurodegenerativo
de origem desconhecida, progressivo e associado a morte do paciente
em um tempo médio de 3 a 4 anos. Sua incidéncia estimada € de 1 a 2,5
individuos portadores para cada 100.000 habitantes/ano, com uma
prevaléncia de 2,5 a 8,5 por 100.000 habitantes.

2.3. DESCRIQAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(3)

O BIPAP (Bilevel Positive Pressure Airway) € um dos tipos de
respiradores mecanicos usados no suporte ventilatorio por presséo,
tipicamente empregados para a ventilagdo nao invasiva. Semelhante a

um compressor, ele tem a capacidade de gerar um fluxo de ar para o



paciente fazendo com que a pressao nas vias aéreas do individuo fique
sempre positiva.

O aparelho trabalha com dois niveis de pressdo (uma pressao
inspiratéria maior e outra pressdo expiratdria menor), que se alternam
nas vias aéreas durante o ciclo respiratorio. Normalmente o ar é
administrado através de uma Mascara Nasal ou Facial, que o paciente
deve usar, no caso da apneia do sono, durante toda a noite. Essas duas
pressbes positivas associadas dédo ao paciente conforto ao respirar,
simulando uma respiracao espontanea.

A configuracdo do respirador e sua parametrizacdo dependem de varios
fatores e tem de ser ajustada ao paciente. Existem varias diferencas
entre aparelhos e particularidades que tém que ser consideradas para
cada paciente e por isso esse ajuste deve ser feito exclusivamente por

profissionais capacitados.

RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(1,2,4)

A evidéncia atual sobre o beneficio terapéutico da ventilagdo mecéanica
nao-invasiva para portadores de doencas neuromusculares é
consistente, sugerindo alivio dos sintomas de hipoventilacdo crénica em
curto prazo, aumento de sobrevida e melhora da qualidade de vida.
Estudos recentes demonstram que a ventilagcdo, com o auxilio de
ventiladores volumétricos Bilevel, ndo apenas retarda a queda da
capacidade funcional como pode retardar ou impedir a progressédo da
insuficiéncia respiratéria, melhorando assim a qualidade e a expectativa
de vida. Os beneficios do suporte ventilatério sdo extremamente
importantes, determinando, ndo raro de forma dramética, a mudanca
para melhor da qualidade de vida dos portadores de doencas
neuromusculares

Para que isto fosse possivel, publicou-se a Portaria Ministerial n°® 1.370,
de 03 de julho de 2008. Esta portaria instituiu no Ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS, o Programa de Assisténcia Ventilatoria N&o
Invasiva aos Portadores de Doencas Neuromusculares. Entre as

doencas contempladas por este programa estd a Esclerose Lateral
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Amiotrofica. Em seguida, através da PORTARIA N° 370, DE 4 DE
JULHO DE 2008, o Ministério da Saude adotou as providéncias para

viabilizar a organizacdo e implantacéo do Programa.

Ficou estabelecido que as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito

Federal e dos municipios em Gestdo Plena do Sistema adotem as

providéncias necessarias a organizacdo e implantacdo do Programa de

Assisténcia Ventilatéria N&o Invasiva aos Portadores de Doencas

Neuromusculares, devendo para tanto:

a. cadastrar o0s pacientes portadores de doencas
neuromusculares;

b. identificar aqueles pacientes em que a utilizacdo de ventilacdo
nasal intermitente de pressao positiva esteja indicada;

c. identificar e cadastrar servicos de salde aptos a realizar a
manutencdo e acompanhamento domiciliar destes pacientes;

d. viabilizar a manutencdo e acompanhamento domiciliar dos
pacientes;

e. estabelecer fluxos e mecanismos de referéncia e
contrareferéncia;

f. zelar pela adequada utilizacdo das Indica¢gBes Clinicas para a
utilizagdo de ventilagdo n&o invasiva em pacientes portadores de
doencas neuromusculares

g. efetuar o acompanhamento, controle, avaliacdo e auditoria que
permitam garantir o adequado desenvolvimento das atividades

previstas no Programa.

4. CONCLUSAO

01.

O aparelho BIPAP é fornecido pelo SUS para a condicdo do
solicitante.

Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Saude,
guem € o0 ente publico responsavel diretamente pelo
fornecimento do aparelho? Nao sendo fornecido pelo SUS, é

possivel informar qual o ente seria o0 responsavel pelo



5.

fornecimento considerando as regras de divisdo e
organizacao do SUS?

A Portaria Ministerial n°® 1.370, de 03 de julho de 2008, institui no
Ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Programa de

Assisténcia Ventilatéria Nao Invasiva aos Portadores de Doencas

Neuromusculares. Entre as doencas contempladas por este

programa estd a Esclerose Lateral Amiotrofica.
A PORTARIA N° 370, DE 4 DE JULHO DE 2008, o Ministério da

Saude definiu as providéncias para viabilizar a organizacdo e
implantacdo do Programa.
Ficou estabelecido que as Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos municipios em Gestdo Plena do Sistema
adotem as providéncias necessarias a organizacdo e implantacao
do Programa de Assisténcia Ventilatéria N&o Invasiva aos
Portadores de Doencas Neuromusculares.

02. O uso do aparelho é autorizado pelo ANVISA para o
tratamento da enfermidade que acomete a autora?

Sim.
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