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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1.972/2019
Vitoria, 26 de novembro de 2019

Processo n° ]
I impetrado  por

O presente parecer atende solicitacio de informacoOes técnicas pelo Juizado Especial da
Fazenda Publica de Cachoeiro de Itapemirim — ES, requeridas pelo MM Juiz de Direito, Dr.

Fabio Pretti, sobre o procedimento: crosslinking para tratamento de ceratocone.

I -RELATORIO

1. De acordo com os fatos relatados na Inicial, o Requerente de 19 anos apresenta
ceratocone nos dois olhos, sendo que no olho esquerdo, a visao esta quase toda perdida
e necessita usar lente de contato rigida e passar por um procedimento para inibir os

problemas visuais.

2. As fls. 23 consta laudo médico, em papel timbrado do CEMES — Centro Médico
Especializado em Oftalmologia de Cachoeiro de Itapemirim, informando que o
Requerente apresenta ceratocone moderado/avancado em ambos os olhos, pela idade
e pela progressao da doenca esta indicado o procedimento crosslinking em ambos os
olhos, visando impedir o avanco da doenca, assinado pelo médico oftalmologista, Dr.
Eduardo Veloso Abib, CRM ES 11.252.

3. As fls. 25 consta requerimento a Superintendéncia Regional de Saide do Estado,

datado de 25/07/2019, solicitando o procedimento Crosslinking em OE.

4. As fls. 26 consta declaracdo da Secretaria Municipal de Satde de Cachoeiro de
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Itapemirim, datado de 15/08/2019, informando a Superintendéncia Regional de
Satide de Cachoeiro de Itapemirim para ciéncia e aquisicio, uma vez que o

procedimento ndo é contratualizado pelo Sistema Unico de Satde.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Satide 2006
— Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacdo, define que um dos
Objetivos da Regionalizacdo é garantir a integralidade na atenc¢ao a satide, ampliando
o conceito de cuidado a satide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacdo com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. A Resoluciao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e
emergéncia: Artigo 1° - Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados deverido
ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-emergéncia, devendo
garantir todas as manobras de sustentacao da vida e com condicoes de dar continuidade a
assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento referenciado. Paragrafo Primeiro -
Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a saide com ou sem risco
potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo Segundo -
Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de condicoes de agravo a satide que
impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento

médico imediato.

DA PATOLOGIA

1. Ceratocone — ectasia corneana: doenca -caracterizada por protrusao
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(abaulamento) e afinamento progressivos da cornea, essencialmente bilateral e
assimétrico, levando a astigmatismo e perda de fung¢ao visual, sem causa e mecanismo
patogenético completamente compreendidos, havendo alguma tendéncia hereditaria
ou associacdo com sindromes sistémicas diversas. E condicio que pode ocorrer em até
600 casos por 100.000 individuos. O inicio mais comum € na puberdade, progride por
aproximadamente 6 a 8 anos, posteriormente tendendo a estabilizar. Caso progrida,

pode chegar ao ponto de demandar transplante de cornea.

DO TRATAMENTO

1.

Nas formas mais brandas, o tratamento é feito através de 6culos. O uso de lentes de
contato é considerado quando os 6culos nao possibilitam boa visao. As lentes podem
ser com designs variados, dependendo da apresentacdo da deformidade e da

gravidade da perda visual.

2. A medida que a doenca progride a visao nao é mais adequadamente corrigida e requer

o uso de lentes de contato rigidas para promover o aplanamento corneano e fornecer
uma visao satisfatoria. Tardiamente, quando as lentes de contato nao fornecem boa
visao ou ha intolerancia ao uso das lentes de contato, esta indicado o transplante de
cornea. Em casos mais avancados, somente as lentes de contato rigidas, gas
permeaveis (LCRGP), podem proporcionar boa visdo. O uso das LCRGP promove
regularizacao da curvatura corneana, corrigindo as aberragOes sofridas pelos raios

luminosos.

O implante de anéis intra-corneais pode ser indicado para pacientes que nao
melhoram com 6culos, e que nao se adaptam a lentes de contato. Tém a funcgao de
regular a forma da cornea corrigindo o astigmatismo, mas ha algumas condicoes e

graus de ceratocone para indicacao desse procedimento.



Poder Judiciario

Estado do Espirito Santo

4. O transplante de cérnea é indicado para os casos avancados e com grande perda

visual.

5. O crosslinking de colageno corneano consiste em desepitelizar a cornea apos anestesia

topica, instilar Riboflavina (Vitamina B2) e aplicar luz ultra-violeta por 30 minutos. O

objetivo é fortalecer a cornea.

DO PLEITO

1.

Radiacao para crosslinking corneano (Codigo SIGTAP 04.05.05.040-2):
consiste na técnica utilizada para o fortalecimento do tecido corneano. E realizada pela
aplicacao de radiacao ultravioleta a superficie corneana, previamente tratada com
colirio, com ou sem remocdo do epitélio corneano, com o objetivo de reduzir ou
mesmo paralisar a progressao do afinamento corneano que ocorre nos casos de
ceratocone. Excludente com o procedimento 04.05.05.014-3 (implante intraestromal).

Inclui o colirio necessario ao procedimento.

O procedimento Crosslinking foi incorporado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria N° 486, de 6 de marco de 2017, sob a denominacdo: Radiacdo para Cross-
Linking Corneano.

Consultando a Revista Brasileira de Oftalmologia, da Sociedade Brasileira de
Oftalmologia, encontramos artigo de revisdo publicado em 2009, com a seguinte
conclusdo: “Em suma, pode-se concluir que a utilizagdo clinica segura da irradiacao
UVA-R em corneas de humanos, no tratamento do ceratocone, depende de criteriosa
selecao de pacientes e da manutencao das recomendacoes técnicas protocoladas. A

literatura evidencia resultados promissores, porém sao ainda necessarios mais estudos
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prospectivos com maior numero de pacientes e tempo de acompanhamento para

confirmacao da eficacia e seguranca deste novo procedimento”.

. Consultando o periédico Clinical Ophthalmology, edicdo outubro 2013, artigo de
revisdo com o titulo Keratoconus: Current Perspectives, o procedimento crosslinking é
revisado, sdo apontadas as potenciais complicacoes, a falta de estudos randomizados,
e a nao certeza da duracdo dos efeitos benéficos assim como a incerteza sobre a

capacidade do método em impedir a progressao do ceratocone.

. Na pagina do FDA (autoridade norte-americana — www.fda.gov), sao citados estudos
fase III em andamento, ou seja, ainda ndo é procedimento regularmente adotado

naquele pais.

. De acordo com o PROCESSO-CONSULTA CFM n° 1.923/10 — PARECER CFM n°
30/10, “Conclui-se que o crosslinking do colageno corneano é um procedimento eficaz,
com baixo indice de complicacoes, podendo ser indicado para pacientes com
ceratocone progressivo ou ectasia progressiva poés-cirurgia refrativa. Tem como
objetivo retardar e/ou estabilizar a progressao da doenca ceratocone e nao é mais

considerado procedimento experimental. Ressalve-se, contudo, que nao deve ser

aplicado em pacientes:

1) portadores de cornea com espessura inferior a 4ooum, com

acompanhamento semestral da topografia corneana;
2) portadores de cornea com estrias;

3) com idade limitrofe de 40 anos, por nao haver evidéncias de resultados

clinicos citados pela literatura.


http://www.fda.gov/
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I1I - DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

No presente caso, o Requerente de 19 anos apresenta ceratocone moderado/avancado
em ambos os olhos, pela idade e pela progressao da doenca necessita ser submetido ao

procedimento crosslinking em ambos os olhos, visando impedir o avan¢o da doenca.

N3ao consta nos autos documento comprobatério da solicitacdo administrativa prévia
do procedimento (SISREG - Sistema Nacional de Regulacao), porém consta declaracao
da Secretaria Municipal de Satide de Cachoeiro de Itapemirim informando que estao
providenciando a aquisi¢cao, uma vez que o procedimento nao é contratualizado pelo

Sistema Unico de Satide, mas nao informam a previsao de conclusao da compra.

Em conclusao, este Nucleo entende que o procedimento é padronizado pelo SUS e esta
indicado no caso em tela. Sugerimos que seja providenciada uma consulta avaliativa
para o Requerente, preferencialmente em estabelecimento de satide que realize o
procedimento, visto que ja existe indicacao do médico assistente, evitando, caso haja
confirmacdo da indicacdo pelo especialista, deslocamento desnecessario do
Requerente. Cabe a Secretaria de Estado Saude disponibilizar a
consulta/procedimento, em prazo que respeite o principio da razoabilidade. Mesmo
que nao seja do Municipio a responsabilidade pela disponibilizacao da consulta, ele
deve cadastra-la no SISREG, independente se tem ou nao prestador credenciado e
acompanhar a tramitacdo até que seja efetivamente agendada e informar ao

Requerente.

Nao se trata de urgéncia médica, de acordo com a defini¢cao de urgéncia e emergén-

cia pelo CFM (Conselho federal de Medicina), isso ndo implica que o caso nao seja pri-

oritario, visto que é doenca com potencial progressivo, e cada caso deve ter a sua priori-
dade estabelecida de acordo com critérios clinicos/evolutivos e exames complementa-

res.
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5. Vale lembrar o Enunciado n°® 93 da I, II E III Jornadas de Direito da Satide do Conse-

lho Nacional de Justica, que diz:

“Nas demandas de usuérios do Sistema Unico de Satide — SUS por acesso a acdes e
servicos de saude eletivos previstos nas politicas publicas, considera-se excessiva a
espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para consultas e exa-
mes, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos”. (grifo

Nnosso)

6. Este Nucleo se coloca a disposicao para esclarecimentos que se fizerem necessarios.
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