
 

 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

 

NOTA TÉCNICA 

 

CROSSLINKING E LENTES DE CONTATO / CERATOCONE 

AVANÇADO 

 

PROCESSO: 0702211-10.2021.8.07.0018 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

1. PACIENTE: 

 

1.1. Nome:  

R.M.D.C 

 

1.2. Data de nascimento:  

08/05/2005- 15 anos  

 

1.3. Sexo:  



Masculino 

 

1.4. Diagnóstico:  

Ceratocone   

 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Foi anexado exame de Topografia Computadorizada da Córnea 

(09/06/2019),  evidenciando córnea irregular compatível com 

ceratocone. Avaliação clínica demonstrando baixa acuidade visual.  

 

1.6. Resumo da história clínica:  

Conforme descrito em relatório médico emitido pela Dra. Fernanda 

Carvalho Oliveira (CRM/DF15.493), oftalmologista, trata-se de 

paciente de 15 anos,  portador de ceratocone avançado com 

diagnóstico há cerca de 1 ano, com rápida progressão da doença e 

baixa acuidade visual (20/100), sem melhora com refração. Faz uso 

da medicação Patanol S colírio – único tratamento disponível no SUS 

para o quadro em questão. Paciente tem indicação para realizar 

cirurgia de crosslinking para estabilização da doença e adaptação de 

lentes de contato rígida gás permeável (RPG) ou esclerais. Refere 

que tal tratamento não está disponível no SUS. 



 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia:  

Procedimento cirúrgico  

2.2. Princípio Ativo: --- 

2.3. Via de administração: ---  

2.4. Posologia:  ---- 

2.5. Registro na ANVISA?  

Sim 

2.6. Situação do registro: -- 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro?  

Sim 

2.8. Oncológico?  

Não 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação 

clínica do demandante?  



Não há PCDT, porém o procedimento foi incorporado ao SUS 

conforme Portaria n0 486 de 06 de março de 2017 do Ministério da 

Saúde. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível 

no SUS?  

Sim. O procedimento foi incorporado ao SUS conforme Portaria n0 

486 de 06 de março de 2017 do Ministério da Saúde. 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde 

Suplementar:  

Colírios, transplante de córnea 

2.13. Custo da tecnologia:  

Variável conforme o local do procedimento.  

 

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

torno de R$4.000,00.” 

 

Segundo Relatório de recomendação 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 Clínicas da Unicamp com metodologia de custeio direto, 

em que foram considerados os componentes de custos diretamente 



relacionados à execução do procedimento, sejam custos fixos 

(profissionais de saúde, depreciação do equipamento) ou custos 

variáveis (medicamentos, materiais). Foi observada a realização de 

sete procedimentos de crosslinking corneano, com técnica clássica, 

no Ambulatório de Oftalmologia do HC-Unicamp, durante o mês de 

setembro de 2015, com a finalidade de mensurar e calcular a média 

do consumo de materiais, medicamentos e tempo dos profissionais 

de saúde. Os custos da realização do procedimento de 

crosslinking corneano, em um olho, na realidade do HC-Unicamp, 

somaram R$ 292,72, incluindo gastos com os profissionais de saúde 

(R$ 81,64), depreciação do equipamento (R$ 147,00), materiais (R$ 

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

 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:   

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

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

C3%ADvel%20fazer,tratadas%20por%20ano%20pelo%20SUS. 

 

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

slinking_Ceratocone_final.pdf 

 



3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA 

TECNOLOGIA:  

3.1. Sobre o Ceratocone: 

 

O ceratocone consiste em doença degenerativa do olho que 

ocasiona deformidade da córnea, levando ao seu afinamento, 

abaulamento e enfraquecimento. Causa piora da acuidade visual, 

com impacto na qualidade de vida do paciente, além de outros 

sintomas de menor gravidade, tais como irritação ocular, halos 

luminosos e fotossensibilidade. A literatura relata que a incidência do 

ceratocone é baixa. Um estudo de acompanhamento populacional, 

ao longo de 48 anos, identificou uma incidência de 2 casos por 

100.000 habitantes/ano e prevalência média de 54,5 casos por 

100.000 habitantes. Outros estudos recentes relatam incidência de 

aproximadamente um caso a cada 2.000 pessoas.  

Frequentemente, manifesta-se de forma bilateral, porém de 

forma assimétrica. A faixa etária prevalente dos pacientes é a 

puberdade, porém o quadro pode evoluir principalmente durante a 

segunda e terceiras décadas de vida, excepcionalmente até a quinta 

década. A progressão do ceratocone varia entre pacientes e também 



no mesmo indivíduo ao longo do tempo, tendo evolução mais 

agressiva em pacientes jovens.  

Inexiste alteração na incidência de ceratocone conforme 

gênero e raça, porém tem sido associado a doenças oculares 

prévias, tais como ceratoconjuntivite alérgica, retinite pigmentosa e 

amaurose congênita de Leber. Supõe-se também associação com 

doenças sistêmicas e do tecido conjuntivo. Fatores predisponentes 

incluem história de atopia, especialmente alergia ocular, uso de 

lentes de contato rígidas e fricção ocular vigorosa. Em torno de 13% 

dos casos têm história familiar da doença. 

Os métodos mais frequentemente utilizados para avaliar a 

progressão do ceratocone são: 

- Acuidade visual - frequentemente analisada pela melhor 

acuidade visual corrigida (BCVA) e acuidade visual não corrigida 

(UDVA), medida por um logaritmo do ângulo mínimo de resolução 

(LogMAR) ou por linhas do teste de Snellen. 

- Ceratometria: medida da curvatura da córnea em dioptrias ou 

milímetros. 

- Topografia da córnea - medida da curvatura da córnea por três 

análises da ceratometria - máxima (Kmax), média (Kmed) e mínima 

(Kmin) - em dioptria (D). 

- Paquimetria - medida da espessura da córnea em micra. 



 

Os instrumentos utilizados para essas medidas são: 

ceratômetro, topógrafo, paquímetro e tomógrafo de córnea. Há vários 

sistemas de classificação da evolução do ceratocone. A mais aceita 

em nosso meio consiste em alterações, na reavaliação do paciente 

no máximo em um ano, com: 

- Aumento do astigmatismo corneal central de 1.00D ou mais; 

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

- Aumento na refração subjetiva de 1.00DC ou mais (7-10). 

 

A estabilização do ceratocone é medida através da 

manutenção ou regressão dos valores de ceratometria (Kmax, Kmed) 

em, pelo menos, um ano. Pode haver melhora nas medidas de 

acuidade, entretanto não é o objetivo do tratamento. 

 

3.2. Sobre o tratamento do ceratocone: 

 

O tratamento inicial do ceratocone é por meio de óculos e lentes 

de contato. Quando ocorre progressão da doença e o tratamento 

inicial não é suficiente para promover capacidade visual adequada, 

pode-se lançar mão de tratamento cirúrgico, como o transplante de 

córnea ou a implantação de anel intraestromal corneano. 



O transplante de córnea é indicado em cerca de 10 a 20% dos 

casos de ceratocone. No Brasil, o ceratocone está entre as principais 

causas de transplante de córnea, variando de 14% a 36,09% das 

indicações nos estudos brasileiros. Apesar dos claros benefícios, o 

transplante de córnea está associado a custos assistenciais, 

desconforto e diversas complicações ao paciente: falência primária, 

ressutura, infecção, rejeição, hipertensão intraocular e catarata. 

O crosslinking corneano se posiciona como alternativa 

terapêutica para conter a progressão do ceratocone, com o objetivo 

principal de preservar a acuidade visual do paciente e evitar ou 

postergar o transplante de córnea.  

 

3.3. Sobre o procedimento Crosslinking:  

 

O crosslinking consiste em procedimento terapêutico 

minimamente invasivo que visa bloquear a evolução do ceratocone, 

por meio do aumento da força biomecânica, levando ao enrijecimento 

do tecido da córnea. Este fenômeno ocorre pela criação adicional de 

ligações químicas no estroma corneal, por meio de fotopolimerização 

altamente localizada que minimiza a exposição 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 fisiológico de cross-

linking no tecido conectivo em pacientes com diabete mellittus e 

angina. Na córnea, com o avanço da idade do indivíduo, as fibras de 

colágeno desenvolvem naturalmente quantidade superior de 

ligações covalentes, o que explica a estabilização do ceratocone em 

paciente com maior idade.  

A técnica clássica do crosslinking pode ser realizada com ou 

sem remoção do epitélio corneal (cerca de 7mm de diâmetro), 

mediante anestesia tópica. Utiliza solução de riboflavina (vitamina 

B2) isotônica a 0,1%, com administração tópica, a cada cinco 

minutos, ao longo de meia hora, para saturar o estroma corneal. A 

riboflavina age como um fotossensibilizador que aumenta a absorção 

da luz ultravioleta A pela córnea. A radiação ultravioleta A é aplicada 

com 365nm, por 30 minutos, a 5 cm da córnea. Após a irradiação, o 

olho é enxaguado com solução fisiológica, aplicado colírio antibiótico 

e anti-inflamatório e colocada lente de contato protetora. Estes 

colírios, além de lubrificante ocular e analgésicos, são mantidos no 

pósoperatório por 1 semana. Neste período o paciente pode 

apresentar dor, lacrimejamento e embaçamento visual. Há também 

descrição na literatura de variações da técnica clássica, em geral, por 

meio de equipamentos que possibilitam a redução do tempo do 

procedimento. 



O risco perioperatório e de complicações pós-operatórias é 

menor que 1%, e, dos casos publicados, a infecção pós-operatória 

foi resolvida com tratamento clínico, sendo que nenhum paciente 

perdeu a visão irreversivelmente.  

 

Algumas evidências disponíveis até o momento:  

 

Leggett et al., em revisão sistemática e metanálise com 34 

estudos, observaram como desfechos a estabilização do ceratocone, 

melhora da topografia da córnea, acuidade visual, efeitos colaterais, 

complicações e custos. A metanálise demonstrou que o crosslinking 

estaciona a progressão do ceratocone com melhora significativa, em 

12 meses. 

Pron et al. avaliaram a tecnologia com buscas em sete bases 

eletrônicas, sendo incluídos 17 estudos, com mais de 500 olhos 

submetidos a crosslinking. Os desfechos foram melhora da 

topografia corneal, acuidade visual e custos. Concluiu-se que há 

melhora significativa e relevante clinicamente na topografia da 

córnea no grupo CXL, em comparação aos não tratados, e que 

permaneceram nos acompanhamentos (até 2 anos). Evidência de 

nível moderado pelo GRADE. 



A agência canadense de saúde, Canadian Agency for Drugs 

and Technologies in Health (CADTH) fez ampla revisão sistemática, 

tendo como desfechos a melhora na acuidade visual, estabilização 

da córnea, custos dos efeitos colaterais e custo-efetividade. Concluiu 

que os estudos analisados sugerem que o crosslinking possibilita 

melhora na acuidade visual e previne progressão do ceratocone com 

período de acompanhamento de até 48 meses. Alerta, porém, sobre 

a baixa qualidade metodológica dos estudos e falta de análises 

econômicas no contexto canadense. 

 

 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA 

TECNOLOGIA: 

Estabilização do ceratocone pelas medidas de curvatura da córnea e 

de acuidade visual evitando que o paciente necessite ser submetido 

a transplante de córnea (procedimento de maiores riscos e maior 

custo). 

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO 

CLÍNICA DO DEMANDANTE:  



 Na 47ª reunião da CONITEC, realizada nos dias 3 e 4 de 

agosto de 2016, os membros presentes deliberaram por unanimidade 

recomendar a incorporação do Crosslinking corneano para o 

tratamento da ceratocone. Foi assinado o Registro de Deliberação nº 

201/2016. 

Segundo a PORTARIA Nº 486 DE 06 DE MARÇO DE 2017 do 

Ministério da saúde, que estabelece o Protocolo de Uso da radiação 

para cross-linking corneano no tratamento do ceratocone, os doentes 

com indicação de radiação para crosslinking corneano no tratamento 

do ceratocone devem ser atendidos em serviços especializados em 

oftalmologia, conforme definido na Portaria Nº 288/SAS/MS, de 19 

de maio de 2008, e com porte tecnológico suficiente para avaliar e 

realizar o procedimento e o acompanhamento dos indivíduos 

tratados, para o adequado atendimento e obtenção dos resultados 

terapêuticos esperados.  

Constam da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, 

Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS os seguintes 

procedimentos específicos para o tratamento do ceratocone, 

excludentes entre si: 

04.05.05.014-3-IMPLANTE INTRAESTROMAL e 

04.05.05.040-2 - RADIAÇÃO PARA CROSS-LINKING 

CORNEANO. 



Ressalta-se que o procedimento 04.05.05.040-2 - Radiação 

para crosslinking corneano inclui o colírio necessário ao 

procedimento e que o transplante de córnea continua sendo o 

tratamento convencional dos casos graves, que é indicado em cerca 

de 10% a 20% dos casos de ceratocone. 

 

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada: 

Considerando o quadro clínico descrito pela médica assistente da 

rede pública de saúde, sendo o paciente jovem de 15 anos, portador 

de ceratocone avançado com rápida progressão da doença;  

Considerando o parecer da CONITEC favorável à incorporação da 

tecnologia de crosslinking corneano para o tratamento do ceratocone 

no cenário do paciente em questão;  

Considerando que a PORTARIA Nº 486, DE 06 DE MARÇO DE 

2017 do Ministério da saúde estabelece o Protocolo de uso da 

radiação para crosslinking corneano no tratamento do ceratocone, 

procedimento portanto disponível no SUS (vide item 5); 

Considerando que as diretrizes recomendam o uso da tecnologia 

em questão para o tratamento do ceratocone, a fim de se tentar evitar 



a progressão para quadro de necessidade de transplante de córnea, 

procedimento de custo muito mais elevado e passível de 

complicações maiores;   

Este NATJUS conclui por considerar FAVORÁVEL a demanda. 

Ressalta-se que o procedimento foi incorporado ao SUS, conforme a 

portaria citada (vide item 5), não havendo necessidade de o paciente 

realizar o procedimento em clínica privada, conforme orçamento 

anexado aos autos (ID. 88192065), cujo valor é muito superior ao 

realizado em hospital público. 

 

7.2. Há evidências científicas?  

Sim. 

 

7.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de 

Urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do 

CFM:  

 

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz 

a definição de urgência e emergência 



“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à 

saúde com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita 

de assistência médica imediata.  

 

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de 

agravo à saúde que impliquem em risco iminente de vida ou 

sofrimento intenso, exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar 

o caso analisado por esta nota técnica como uma urgência ou 

emergência médica. 
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