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Objetivos: O estudo apresentado tem como objetivo avaliar a eficacia do dispositivo Silensor
SL no tratamento da sindrome de apneia/hipopneia obstrutiva do sono.
Métodos: 60 doentes (21 homens e 39 mulheres) com diagnéstico de sindrome de apneia/
/hipopneia obstrutiva do sono foram submetidos a tratamento com o dispositivo Silensor SL.
A média de idades foi 52 anos e de IMC foi 27,4 kg/m?. Para avaliar a resposta ao tratamen-
to, foi analisado o grau de reducdo do indice apneia/hipopneia (> 75 %: resposta completa;
50-75 %: resposta parcial; 50-25 %: resposta fraca; <25 %: sem resposta).
Resultados: 59 dos 60 doentes apresentaram melhoria apds a utilizagdo do dispositivo Silensor
SL. O Indice apneia/hipopneia médio dos doentes tratados com Silensor SL melhorou de 14,1
para 6,5. (p<0,01). Ao avaliar o grau de reducéo do Indice apneia/hipopneia, 10 doentes apre-
sentaram menos de 25 % de reducdo de Indice apneia/hipopneia (16,67 %),17 melhoraram
entre 25-50 % (28,33 % ), 15 entre os 50-75 % (25 %) e 17 melhoraram mais de 75 % (28,33 %).
Conclusdes: Os dispositivos de avan¢o mandibular sdo uma alternativa terapéutica conser-
vadora nao invasiva valida para doentes com sindrome de apneia/hipopneia obstrutiva do
sono. Os registos poligraficos mostraram uma diminuicdo estatistica significativa dos valo-
res de Indice apneia/hipopneia. Sdo necessérios estudos com maiores amostras para esta-
belecer o perfil do doente que pode estar associado a uma boa resposta a um tratamento
com dispositivos de avan¢o mandibular. (Rev Port Estomatol Med Dent Cir Maxilofac.
2020;61(3):117-121)
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Efficacy of the mandibular advancement device on obstructive sleep
apnea syndrome - a retrospective study

ABSTRACT

Keywords:

Mandibular advancement device

Sleep disorders

Continuous positive airway
pressure

Obstructive sleep apnea/hypopnea
syndrome

Objectives: The present study aims to evaluate the efficacy of the Silensor SL device on the
treatment of obstructive sleep apnea/hypopnea syndrome.
Methods: 60 patients (21 men and 39 women) diagnosed with obstructive sleep apnea/
/hypopnea syndrome were treated with the Silensor SL device. Their mean age was 52 years,
and their mean BMI was 27.4 kg/m?.The percentage of reduction in the apnea/hypopnea
index was analyzed to assess the response to treatment (> 75%: complete response; 50-75%:
partial response; 50-25%: weak response; <25%: no answer).
Results: 59 of the 60 patients showed improvement after using the Silensor SL device. The
mean apnea/hypopnea index of patients treated with Silensor SL improved from 14.1 to 6.5
(p <0.01). When assessing the percentage of reduction in the apnea/hypopnea index, 10
patients had a reduction of less than 25% (16.67%), 17 improved by 25-50% (28.33%), 15 by
50-75% (25 %) and 17 by more than 75% (28.33%).
Conclusions: Mandibular advancement devices are a valid non-invasive, conservative ther-
apeutic alternative for patients with obstructive sleep apnea/hypopnea syndrome. Pol-
ygraphic records showed a statistically significant decrease in apnea/hypopnea index values.
Studies with larger samples are necessary to establish the patient’s profile, which may be
associated with a good response to treatment with mandibular advancement devices. (Rev
Port Estomatol Med Dent Cir Maxilofac. 2020;61(3):117-121)
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Introducgao

A sindrome de apneia e hipopneia obstrutiva do sono (SAHOS)
é um disturbio respiratério caracterizado pela constrigdo ou co-
lapso das vias aéreas superiores durante o sono, resultando em
hipoxemia e fragmentacdo do sono. A severidade da SAHOS é
medida através do indice de apneia/hipopneia (IAH), isto é, o
numero de eventos de apneia e hipopneias por hora de sono.

A SAHOS é uma doenca prevalente que afeta na sua forma
grave 2-8 % da populagao. Estima-se que mais de 20 % da po-
pulacdo apresenta um indice de IAH >5.24

Os dispositivos de avang¢o mandibular (DAM) sdo usados
intra-oralmente durante a noite para avancar a mandibula,
surgindo como um tratamento conservador e nao-invasivo
para roncopatia e apneia do sono.>® Esta descrito que a utili-
zacao da DAM permite reduzir o colapso das vias aéreas du-
rante o sono de uma forma significativa.”»?

Os DAM inicialmente existiam apenas numa modalidade
rigida (monobloco). Tinham como principal inconveniente néo
permitir os movimentos mandibulares nem o avango mandi-
bular progressivo assim como potenciar problemas de disfun-
¢do temporo-mandibular.’ Atualmente os DAM recomendados
sao os denominado “bi-blocos”, por permitirem esses movi-
mentos e 0 avango e progressivo, apresentam menos efeitos
secundarios maior conforto para o doente, traduzindo-se
numa maior adesao ao tratamento.

A polissonografia em ambulatério é, atualmente, o estudo
standart utilizado para avaliagdo deste disturbio respiratério.°
Este teste fornece dados detalhados sobre esforco respiratério,

fluxo de ar, saturacdo de oxigénio, ritmo cardiaco, roncopatia e
posicao do doente enquanto dorme. Este estudo tem a vantagem
de evitar que o doente tenha que dormir em contexto de labora-
tério, facilitando o acesso ao diagnéstico, apresentando neste
momento uma forma facil de colocacao. Atualmente, num con-
texto clinico apropriado, isto €, em doente com capacidade para
cumprir as indicag¢des e instrucdes necessdrias a realizagdo cor-
reta do exame, a polissonografia no domicilio tem a mesma sen-
sibilidade que uma polissonografia realizada em laboratério.'*

Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia do dispo-
sitivo Silensor SL no tratamento da sindrome de apneia obstru-
tiva do sono previamente diagnosticada.

Material e métodos

Sessenta doentes (21 homens e 39 mulheres) com diagnéstico
de SAOS, estabelecido pelo Servico de Medicina do Sono fo-
ram submetidos a tratamento com o dispositivo Silensor SL no
Servico de Estomatologia do Centro Hospitalar Universitario
de Coimbra, desde Janeiro de 2018 a Janeiro de 2019. A média
de idades foi de 52,13 (idades entre 21 e 75 anos) e de Indice
de massa corporal (IMC) foi de 27,4 kg/m? (IMC entre 18,4-
35,3). 26,6 % dos doentes sofria de obesidade (IMC > 30 kg/m?)
(Tabela 1). Todos os doentes apresentavam, pelo menos, oito
dentes em cada arcada dentdria, auséncia de doenga perio-
dontal avangada, auséncia de patologia da articulagao tempo-
ro-mandibular, assim como, apresentara, tolerancia ao dis-
positivo de avan¢o mandibular ao longo de todo o tratamento.
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Tabela 1. Descricdo estatistica das variaveis quantitativas

antes de iniciar o tratamento

Antes do tratamento Média Desvio Padriao
Idade 52,13 9,916
IMC (Kg/m2) 27,38 3,31974
IAH 14,103 6,0131
ESE (Epworth) 9,30 4,876

O dispositivo Silensor SL é constituido por duas férulas que
cobrem a arcada superior e arcada inferior, respetivamente.
Estas duas férulas estdo unidas por um conector fixo, na parte
superior ao nivel do canino e na parte inferior ao nivel dos
primeiro e segundo molares inferiores. Esta orientacao do co-
nector permite definir o movimento de protrusdo mandibular.
Este dispositivo tem como objetivo induzir avang¢os mandibu-
lares de 65% a 75% da protrusdo maxima de cada doente. Exis-
tem seis conectores de diferentes comprimentos. Este dispo-
sitivo (Figura 1) permite ainda movimentos limitados de
lateralidade e de abertura da boca.?

Os doentes foram classificados de acordo com a severida-
de da sua doenca: leve (indice de apneia/hipopneia (IAH) de
5-15/h) moderada (IAH de 15-30/h) e grave (IAH >30/h). A amos-
tra estudada era constituida por 38 doentes com indice IAH
leve, 20 doentes com indice IAH moderado e 2 doentes com
indice IAH grave. Dos 38 doentes com SAHOS leve, 15 apresen-
tavam score de 3 e 1 apresentava score de 4 na escala da Mal-
lampati. Dos 20 doentes com SAHOS moderada, 9 doentes apre-
sentavam score de 3 na escala de Mallampati e os restante
variaram entre score 1 e 2. Ambos os doentes com SAHOS gra-
ve, apresentaram score de 4 na escala de Mallampati.

Para avaliar a resposta ao tratamento, foi analisado o grau
de reducao do IAH (mais de 75%: resposta completa; 50-75%:
resposta parcial; 50-25%: resposta fraca; menos de 25%: sem
resposta).

Em cada doente, foram realizadas duas polissonografias:
uma antes de iniciar o tratamento e outra apés 1 ano de tra-
tamento. 27 destes doentes foram submetidos a polissonogra-
fia estudo cardiorrespiratério (Academia Americana de Medi-

Figura 1. Dispositivo Silensor SL.

cina do Sono (AASM) nivel I) e 33 doentes submetidos a
polissonografia (AASM nivel III).

Estes dados foram analisados estatisticamente usando o
teste de Posto Assinados por Wilcoxon através do software SPSS
(versao 23, IBM, SPSS). Os valores de p<0,05 foram considerados
estatisticamente significativos.

Resultados

Cinquenta e nove dos 60 doentes apresentaram melhoria
ap6s a utilizacdo do dispositivo Silensor SL. O IAH médio dos
doentes tratados com Silensor SL melhorou de 14,1 para 6,5.
(p<0,01) (Tabela 2). Segundo a classificacdo de acordo com a
severidade da sua condigdo, os doentes com grau leve de ap-
neia apresentaram uma melhoria média de IAH de 10,7 para
5,06. Os doentes com grau moderado apresentaram uma mel-
horia média de 18,8 para 7,33. (p<0,01) (Figura 2). Os doentes
com grau grave de apneia demonstraram uma melhoria de
32,3 para 25,05. (p<0,05).

Quando ajustada tanto a idade como IMC, a andlise é es-
tatisticamente significativa com um intervalo de confianga de
95%, havendo uma diferenca de -7,63, com desvio padréo de
0,65 entre o IAH inicial e o IAH final. Ajustado a idade, IMC e
sexo, a diferen¢a no IAH é -7,8+0,68 com um intervalo de con-
fianca de 95% (Tabela 3).

Tabela 2. Descricao estatistica dos valores de IAH e a

diferenca média destes valores entre o inicio e um ano
apos o inicio do tratamento

Resultados pés-tratamento

IAH
Numero de doentes %
IAH <5 27 45%
5 <IAH< 15 30 50%
15 < IAH <30 3 5%
Diminuigado de IAH < 25 % 10 16,67%
Diminuicdo de IAH entre 25 e 50 % 17 28,33%
Diminuicao de IAH entre 50 % € 75 % 15 25%
Diminuigdo de IAH > 75 % 17 28,33%

18,8
10,7
1,33
65
“ﬁ I

ASAHOS LEVE

A Netotal de doantes ASAHOS MODERADA

mpre- mpds

Figura 2. Variag6es do IAH no pré- e pés-tratamento.
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Tabela 3. Descrigdo estatistica da distribuicdo de doentes nos valores de IAH, IMC e Saturacgio de Oxigénio depois do tratamento

Diferenca entre valores

Antes do tratamento (T1) Depois do tratamento. (T2) Significancia Estatistica

Variaveis conte
Média e desvio padrio Média e desvio padrio Média P

IAH 14,1 +6,48 6,48+5,46 -7,63 P<0,001
IAH_MASCULINO 13,8 £ 6,45 6,6 + 5,99 -7,2 P<0,001
IAH_FEMININO 14,6 + 5,22 6,3 + 4,42 -8,3 P<0,001
IMC 27,4+ 3,32 27,543 0,12 P=0,916
Sat. 02_média 94,3+1,77 94,36+2,22 -0,314 P =0,754
Sat. 02_minimo 86,2+4,5 87,4+4.6 -2,897 P=0,004

Tabela 4. Avaliacdo da taxa de melhoria desde o pré- ao pds-tratamento.

Evolucido da melhoria em percentagem pés-tratamento

foral g::f;sez Resposta Parcial Resposta Fraca Sem resposta
Total 60 17 (28,33%) 15 (25%) 17 (28,33%) 10 (16,67%)
Leve (5-15) 38 11 (28,9%) 8(21,1%) 11 (28,9%) 8(21,1%)
Moderada (15-30) 20 6 (30%) 7 (35%) 5 (25%) 2 (10%)
Severa (>30) 2 0 0 1 (50%) 1 (50%)

Quarenta e sete dos 60 doentes (78,3%) apresentaram re-
ducao do valor de IAH para menos de 10/h. (p<0,001). Vinte sete
destes doentes diminuiram o seu IAH para valores inferiores
a 5. Quando analisado de acordo com o grau de classificagdo
da SAHOS, 33 dos 38 doentes (78,3%) com apneia leve e 14 dos
20 (70%) com apneia moderada demonstraram uma melhoria
no IAH para menos de 10/h.

Ao avaliar o grau de redugado do IAH, 10 doentes apresenta-
ram menos de 25% de reducao de IAH (16, 67%),17 melhoraram
entre 25-50% (28,33%), 15 entre os 50-75% (25%) e 17 melhoraram
mais de 75% (28,33%). Dentro dos 38 doentes com apneia leve, 11
apresentaram resposta completa, 8 resposta parcial, 11 resposta
fraca e 8 ndo apresentaram resposta ao tratamento. De entre os
20 doentes com apneia moderada, 6 (30%) apresentaram respos-
ta completa, 7 (35%) resposta parcial, 5 (25%) resposta fraca e 2
(10%) nao demonstraram qualquer resposta ao tratamento. Re-
lativamente aos 2 doentes com apneia severa, 1 apresentou res-
posta fraca e 1 ndo apresentou resposta (Tabela 4). Por fim, a nivel
de complicagdes durante o tratamento, sete doentes reportaram
a fratura dos conectores que unem as férulas do dispositivo.

Discussao

Apbs uma revisdo da literatura, a Associagdo de American Sleep
Disorders refere que a utilizacdo da DAM para tratamento na sin-
drome de apneia do sono deve ser considerada em doentes com
SAOS leve a moderada, sintomas de roncopatia e doentes que
ndo conseguirem tolerar o tratamento com aparelhos de pressao
positiva.>!2 Todos os doentes avaliados neste estudo, integraram

estas condicOes. Analisando outros estudos randomizados, os
doentes preferem geralmente o tratamento com DAM do que
com CPAP (continuous positive airway pressure). Os DAM apre-
sentam algumas potenciais vantagens: sao silenciosos, ndo ne-
cessitam de fonte de energia elétrica e ndo apresentam potencial
claustrofdbico.’® Destaca-se o facto de a utilizacdo da DAM como
tratamento para a SAHOS na amostra estudada, corresponder a
primeira opcao de tratamento em 57 dos 60 doentes analisados.

Analisando os nossos resultados, os registos polissonogra-
ficos demonstraram uma diminuigdo estatisticamente signi-
ficativa dos valores de IAH (-7,6250; p<0,001). No final deste
estudo, 32 doentes viram o seu IAH diminuir >50%, sendo que
17 destes diminuiram mais de 75% ao fim de um ano de trata-
mento, provando desta forma a sua eficacia.

Os nossos resultados mantiveram-se estatisticamente sig-
nificativos, com intervalos de confianca de 95%, analisando as
diferencas de médias de valores do IAH ajustados para idade,
IMC e sexo, respetivamente. No entanto, acreditamos que o
tratamento com DAM aliado a perda de peso podera trazer
ainda melhores resultados no outcome final destes doentes.»*

Verificou-se, no nosso estudo, uma variagao (1%) estatisti-
camente significativa na diferenca da saturacdo de oxigénio
minima, no entanto, o mesmo néo se verificou na diferenca de
saturacdo média, antes e depois do tratamento, em que a di-
ferenga ndo chegou a 1%. Ao nosso conhecimento, apenas um
estudo paralelo mostrou melhoria na saturagdo de oxigénio
minima em comparagdo ao tratamento sob CPAP.'>

Quanto ao doente que ndo apresentou resposta, foi realiza-
do o pedido de colaboragdo ao servico de pneumologia que o
reencaminhou para tratamento sob CPAP. Um total de 7 doentes
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reportou a fratura dos conectores que unem as férulas do dis-
positivo. Todas estas fraturas abrangeram apenas um dos lados
do dispositivo, tendo, neste caso, sido substituidos pelo conector
de maior comprimento do nivel acima de protrusdo mandibular.
Este é um efeito adverso relativamente comum ao longo da
utilizagdo deste dispositivo, devido ao facto destes conectores
serem dinamicamente fracos. Doentes que sofrem de bruxismo
sdo particularmente suscetiveis a que este facto se suceda.’

Relativamente a limitagdes do estudo, poder-se-ia ter ava-
liado a variagdo da escala de Epworth se fosse possivel aferir
estes valores ap6s um ano de tratamento. Apesar dos estudos
existentes ndo demonstrarem correlacao existente nesta va-
ridvel, a falta de registos destes valores no nosso estudo im-
possibilitou esta anélise.

A variabilidade de eficdcia do DAM, a necessidade de mul-
tiplas consultas, os custos envolvidos e existéncia de fatores
como falta de dentes e doenca periodontal podem tornar-se
limitacdes a implementacdo do tratamento por DAM.™*

Conclusoes

Tal como concluiram outros autores, apesar de o Silensor SL nao
ser tdo eficaz em doentes com SAHOS severa, tem mostrado re-
sultados significativos no tratamento da SAHOS leve a moderada.
Assim, por ser uma doenca multifatorial, doentes com SAHOS
devem ser examinados por uma equipa multidisciplinar. Apés
avaliacdo prévia das suas causas, conclui-se que a DAM deve ser
considerado no tratamento de doentes com as seguintes patolo-
gias: roncopatia priméria, SAHOS leve, SAHOS moderada sem co-
-morbilidades associadas e intolerancia comprovada ao CPAP.
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