o

TIDFT

NUCLEODE APOIO TECNICOAO JUDICIARIO - NATJUS
NOTA TECNICA

CROSSLINKINGE LENTES DE CONTATO /CERATOCONE

AVANCADO

PROCESSO0: 0702211-10.2021.8.07.0018

Vara/Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE:

1.1. Nome:

R.M.D.C

1.2. Datade nascimento:

08/05/2005- 15 anos

1.3. Sexo:



Masculino

1.4. Diagnéstico:

Ceratocone

1.5. Meios confirmatérios do diagnosticoja realizados:
Foi anexado exame de Topografia Computadorizada da Coémea
(09/06/2019), evidenciando coOrnea irregular compativel com

ceratocone. Avaliacao clinica demonstrando baixaacuidade visual.

1.6. Resumo dahistoéria clinica;:

Conforme descrito em relatorio médico emitido pela Dra. Fernanda
Carvalho Oliveira (CRM/DF15.493), oftalmologista, trata-se de
paciente de 15 anos, portador de ceratocone avancado com
diagnostico ha cerca de 1 ano, com rapida progresséao da doenca e
baixa acuidade visual (20/100), sem melhora com refragcao. Faz uso
da medicacéao Patanol S colirio — Unico tratamento disponivel no SUS
para o quadro em guestdo. Paciente tem indicac&o para realizar
cirurgia de crosslinking para estabilizacdo da doenca e adaptacao de
lentes de contato rigida gas permeéavel (RPG) ou esclerais. Refere

gue tal tratamento ndo esta disponivelno SUS.



2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo daTecnologia:

Procedimento cirdrgico

2.2. Principio Ativo: ---

2.3.Via de administracao: ---

2.4.Posologia: ----

2.5. Registrona ANVISA?

Sim

2.6. Situacao do registro: --

2.7.Indicacdo em conformidade com a aprovadano registro?
Sim

2.8.0ncologico?

N&o

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saude para a situacao

clinicado demandante?



Ndo ha PCDT, porém o procedimento foi incorporado ao SUS
conforme Portaria n°486 de 06 de marco de 2017 do Ministério da

Saude.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel

no SUS?

Sim. O procedimento foi incorporado ao SUS conforme Portaria n®

486 de 06 de marco de 2017 do Ministério da Saude.

2.11. Descrever as opcdes disponiveis no SUS/Saude

Suplementar:
Colirios, transplante de cornea

2.13. Custodatecnologia:

Variavel conforme o local do procedimento.

Segundo o site lenscope, “a média de preco do crosslinking gira em

torno de R$4.000,00.”

Segundo Relatério de recomendacdo da CONITEC de setembro
de 2016, no qual foi avaliado os critérios de custo-efetividade da
tecnologia, os custos do crosslinking foram calculados para o
Hospital de Clinicas da Unicamp com metodologia de custeio direto,

em gue foram considerados 0os componentes de custos diretamente



relacionados a execucdo do procedimento, sejam custos fixos
(profissionais de salde, depreciacdo do equipamento) ou custos
variaveis (medicamentos, materiais). Foi observada a realizacéo de
sete procedimentos de crosslinking corneano, com técnica classica,
no Ambulatério de Oftalmologia do HC-Unicamp, durante o més de
setembro de 2015, com a finalidade de mensurar e calculara média
do consumo de materiais, medicamentos e tempo dos profissionais
de saude. Os custos da realizacdo do procedimento de
crosslinking corneano, em um olho, na realidade do HC-Unicamp,
somaram R$ 292,72, incluindo gastos com os profissionais de saude
(R$ 81,64),depreciacdodo equipamento (R$ 147,00), materiais (R$

14,62) e medicamentos (R$ 49,46).

2.14. Fontede custo datecnologia:

https://lenscope.com.br/blog/ceratocone-

tratamentos/#:~:text=Desde%202016%2C%20%C3%A9%20p0ss%

C3%ADvel%20fazer tratadas%20por%20an0%20pelo%20SUS.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relat%C3%B3rio_Cros

slinking_ Ceratocone_final.pdf



3._EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA

TECNOLOGIA:

3.1. Sobreo Ceratocone:

O ceratocone consiste em doenca degenerativa do olho que
ocasiona deformidade da cornea, levando ao seu afinamento,
abaulamento e enfraguecimento. Causa piora da acuidade visual,
com impacto na qualidade de vida do paciente, além de outros
sintomas de menor gravidade, tais como irritacdo ocular, halos
luminosos e fotossensibilidade. A literatura relata que a incidéncia do
ceratocone é baixa. Um estudo de acompanhamento populacional,
ao longo de 48 anos, identificou uma incidéncia de 2 casos por
100.000 habitantes/ano e prevaléncia média de 54,5 casos por
100.000 habitantes. Outros estudos recentes relatam incidéncia de
aproximadamente um casoa cada 2.000 pessoas.

Frequentemente, manifesta-se de forma bilateral, porém de
forma assimétrica. A faixa etaria prevalente dos pacientes € a
puberdade, porém o quadro pode evoluir principalmente durante a
segunda e terceiras décadas de vida, excepcionalmente até a quinta

década. A progressao do ceratocone varia entre pacientes e também



no mesmo individuo ao longo do tempo, tendo evolucdo mais
agressivaem pacientesjovens.

Inexiste alteracdo na incidéncia de ceratocone conforme
género e raca, porém tem sido associado a doencas oculares
prévias, tais como ceratoconjuntivite alérgica, retinite pigmentosa e
amaurose congénita de Leber. Supbe-se também associacdo com
doencas sistémicas e do tecido conjuntivo. Fatores predisponentes
incluem histéria de atopia, especialmente alergia ocular, uso de
lentes de contato rigidas e fricgcdo ocularvigorosa. Em torno de 13%
dos casos tém histéria familiarda doenca.

Os métodos mais frequentemente utilizados para avaliar a
progressao do ceratocone séo:

- Acuidade visual - frequentemente analisada pela melhor
acuidade visual corrigida (BCVA) e acuidade visual ndo corrigida
(UDVA), medida por um logaritmo do angulo minimo de resolucéo
(LogMAR) ou por linhas do teste de Snellen.

- Ceratometria: medida da curvatura dacérneaem dioptrias ou
milimetros.

- Topografia dacérnea - medidada curvatura da cornea por trés
analises da ceratometria - maxima (Kmax), média (Kmed) e minima
(Kmin) - em dioptria (D).

- Paquimetria - medida da espessurada cornea em micra.



Os instrumentos utlizados para essas medidas s&o:
ceratdbmetro, topdgrafo, paquimetro e tomoégrafo de cornea. Ha varios
sistemas de classificacéo da evolucao do ceratocone. A mais aceita
em nosso meio consiste em alteragdes, na reavaliacdo do paciente
no maximo em um ano, com:

- Aumento do astigmatismo corneal centralde 1.00D ou mais;

- Aumento da ceratometria maxima (Kmax) de 1.00D ou mais;

- Aumento narefracdo subjetivade 1.00DC ou mais (7-10).

A estabilizacdo do ceratocone é medida através da
manutencéo ou regressao dos valores de ceratometria (Kmax, Kmed)
em, pelo menos, um ano. Pode haver melhora nas medidas de

acuidade, entretantonéo € o objetivo do tratamento.

3.2. Sobreo tratamento do ceratocone:

O tratamento inicial do ceratocone é pormeio de 6culos e lentes
de contato. Quando ocorre progressao da doencae o tratamento
inicial ndo é suficiente para promover capacidade visual adequada,
pode-se lancar mao de tratamento cirdrgico, como o transplante de

corneaou a implantacéo de anelintraestromal corneano.



O transplante de cdornea € indicado em cercade 10 a 20% dos
casos de ceratocone. No Brasil, 0 ceratocone esta entre as principais
causas de transplante de cérnea, variando de 14% a 36,09% das
indicacdes nos estudos brasileiros. Apesar dos claros beneficios, o
transplante de coOrnea estd associado a custos assistenciais,
desconforto e diversas complicacdes ao paciente: faléncia primaria,
ressutura, infeccao, rejeicao, hipertenséo intraocular e catarata.

O crosslinking corneano se posiciona como alternativa
terapéutica para conter a progressao do ceratocone, com o objetivo
principal de preservar a acuidade visual do paciente e evitar ou

postergar o transplante de cornea.

3.3.Sobreo procedimento Crosslinking:

O crosslinking consiste em procedimento terapéutico
minimamente invasivo que visa bloquear a evolucao do ceratocone,
por meio do aumento da forga biomecanica, levando ao enrijecimento
do tecido da cornea. Este fendmeno ocorre pela criacao adicional de
ligacdes quimicas no estroma corneal, por meio de fotopolimerizagéo
altamente localizada que minimiza a exposicdo de estruturas
adjacentes do olho. Esta metodologia foi desenvolvida em meados

dos anos 1990, por pesquisadores da Universidade de Dresden,



Alemanha, com base no observado em processo fisiolégico de cross-
linking no tecido conectivo em pacientes com diabete mellittus e
angina. Nacoérnea, como avanco daidade do individuo, as fibras de
colageno desenvolvem naturalmente quantidade superior de
ligacdes covalentes, o que explica a estabilizacao do ceratoconeem
paciente com maioridade.

A técnica classica do crosslinking pode ser realizada com ou
sem remocao do epitélio corneal (cerca de 7mm de diametro),
mediante anestesia topica. Utiliza solucédo de riboflavina (vitamina
B2) isotbnica a 0,1%, com administracdo topica, a cada cinco
minutos, ao longo de meia hora, para saturar o estroma corneal. A
riboflavinaage como um fotossensibilizador que aumenta a absorgcao
da luz ultravioleta A pela cérnea. A radiacéo ultravioleta A é aplicada
com 365nm, por 30 minutos, a 5 cm da cornea. Apos a irradiacao, o
olho é enxaguado com solucaofisiologica, aplicado colirio antibidtico
e anti-inflamatoério e colocada lente de contato protetora. Estes
colirios, além de lubrificante ocular e analgésicos, sdo mantidos no
posoperatorio por 1 semana. Neste periodo o paciente pode
apresentar dor, lacrimejamento e embagamento visual. Ha também
descricdo naliteratura de variacbes da técnicaclassica, em geral, por
meio de equipamentos que possibilitam a reducao do tempo do

procedimento.



O risco perioperatorio e de complicacbes pds-operatorias €
menor que 1%, e, dos casos publicados, a infec¢céo pds-operatoria
foi resolvida com tratamento clinico, sendo que nenhum paciente

perdeu a visao irreversivelmente.

Algumas evidéncias disponiveis até 0 momento:

Leggett et al., em revisdo sistematica e metanalise com 34
estudos, observaram como desfechos a estabilizacado do ceratocone,
melhora da topografia da cérnea, acuidade visual, efeitos colaterais,
complicacdes e custos. A metanalise demonstrou que o crosslinking
estacionaa progressao do ceratocone com melhora significativa, em
12 meses.

Pron et al. avaliaram a tecnologia com buscas em sete bases
eletronicas, sendo incluidos 17 estudos, com mais de 500 olhos
submetidos a crosslinking. Os desfechos foram melhora da
topografia corneal, acuidade visual e custos. Concluiu-se gque ha
melhora significativa e relevante clinicamente na topografia da
cérnea no grupo CXL, em comparacdo aos nao tratados, e que
permaneceram nos acompanhamentos (até 2 anos). Evidéncia de

nivel moderado pelo GRADE.



A agéncia canadense de saude, Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) fez ampla revisao sistematica,
tendo como desfechos a melhora na acuidade visual, estabilizacéo
da cornea, custos dos efeitos colaterais e custo-efetividade. Concluiu
gue os estudos analisados sugerem que o crosslinking possibilita
melhora naacuidade visual e previne progressao do ceratocone com
periodo de acompanhamentode até 48 meses. Alerta, porém, sobre
a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e falta de analises

econdmicas no contexto canadense.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA

TECNOLOGIA:

Estabilizac&o do ceratocone pelas medidas de curvatura da corneae
de acuidadevisual evitando que o paciente necessite ser submetido
a transplante de cérnea (procedimento de maiores riscos e maior

custo).

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO

CLINICA DO DEMANDANTE:




Na 472 reuniao da CONITEC, realizada nos dias 3 e 4 de
agosto de 2016, os membros presentes deliberaram por unanimidade
recomendar a incorporacao do Crosslinking corneano para o
tratamento da ceratocone. Foiassinado o Registro de Deliberagao n°®
201/2016.

Segundoa PORTARIAN® 486 DE 06 DE MARCO DE 2017 do
Ministério da saude, que estabelece o Protocolo de Uso da radiacdo
para cross-linking corneano no tratamento do ceratocone, os doentes
comindicacaode radiagao para crosslinking corneano no tratamento
do ceratocone devem ser atendidos em servigos especializados em
oftalmologia, conforme definido na Portaria N° 288/SAS/MS, de 19
de maio de 2008, e com porte tecnholdgico suficiente para avaliar e
realizar o procedimento e o acompanhamento dos individuos
tratados, para o adequado atendimento e obtencé&o dos resultados
terapéuticos esperados.

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS os seguintes
procedimentos especificos para o tratamento do ceratocone,
excludentes entre si:

04.05.05.014-3-IMPLANTEINTRAESTROMAL e

04.05.05.040-2 - RADIACAO PARA CROSS-LINKING

CORNEANO.



Ressalta-se que o procedimento 04.05.05.040-2 - Radiacao
para crosslinking corneano inclui o colirio necessario ao
procedimento e que o transplante de cérnea continua sendo o
tratamento convencional dos casos graves, que € indicadoem cerca

de 10% a 20% dos casos de ceratocone.

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

Considerando o quadro clinico descrito pela médica assistente da
rede publica de saude, sendo o pacientejovemde 15 anos, portador

de ceratocone avancado comrapida progressao da doenca;

Considerando o parecer da CONITEC favoravel a incorporacao da
tecnologia de crosslinking corneano para o tratamento do ceratocone

no cenario do paciente em questao;

Considerando que a PORTARIA N° 486, DE 06 DE MARCO DE
2017 do Ministério da saude estabelece o Protocolo de uso da
radiacdo para crosslinking corneano no tratamento do ceratocone,

procedimento portanto disponivelno SUS (vide item 5);

Considerando que as diretrizes recomendam o uso da tecnologia

em questao parao tratamento do ceratocone, a fim de se tentar evitar



a progressao para quadro de necessidade de transplante de cérnea,
procedimento de custo muito mais elevado e passivel de

complicacbes maiores;
Este NATJUS conclui por considerar FAVORAVEL a demanda.

Ressalta-se que o procedimento foiincorporado ao SUS, conforme a
portaria citada (vide item 5), ndo havendo necessidade de o paciente
realizar o procedimento em clinica privada, conforme orgcamento
anexado aos autos (ID. 88192065), cujo valor € muito superior ao

realizado em hospital publico.

7.2. Ha evidéncias cientificas?

Sim.

7.3. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de
Urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do

CFM:

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM)n° 1.4511 traz

a definicdo de urgénciae emergéncia



“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a
saude com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita

de assisténcia médicaimediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacio médicade condicdes de
agravo a saude que impliguem em risco iminente de vida ou

sofrimentointenso, exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicdo do CFM, n&o se pode considerar
0 caso analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou

emergéncia meédica.
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