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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 539/2019

Vitoria, 05 de abril de 2019

Processo n° |
impetrado  por |

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacao de informacoes técnicas requeridas pelo
12 Vara Especializada da Infancia e da Juventude de Linhares — MM. Juiz de Direito Dr.
Gideon Drescher — sobre: medicamento Patanol S® colirio (olopatadina), Hyabak®

colirio e lentes de contato gas permeaveis.

I - RELATORIO

1. De acordo com a inicial e documentos médicos juntados aos autos, trata-se de paciente
portador de ceratocone com baixa da visao progressiva devido a alteracao de curvatura
corneana. Necessita de medicamentos de uso continuo Patanol S® e Hyabak® colirio e
de lentes de contato gas permeéaveis rigidas com troca anual ou antes caso modificacao

dos parametros da doenca. CID H 18.6.

2. Consta indeferimento da solicitagdo dos medicamentos.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Satiide 2006
— Consolidacdao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacio, define que um dos

Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a saude, ampliando
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o conceito de cuidado a satide no processo de reordenamento das acées de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacdo com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. A Resolucdo n® 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e
emergéncia: Artigo 1° — Os estabelecimentos de Prontos Socorros Publicos e Privados
deverao ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-emergéncia,
devendo garantir todas as manobras de sustentacdo 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 satide com ou sem
risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo
Segundo — Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de condices de agravo a
saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto,

tratamento médico imediato.

DA PATOLOGIA

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

2. Um dos fatores etioldgicos sugeridos e mais importante na génese do ceratocone ¢ a

frequente friccdo continua dos olhos (ato de cocar os olhos).

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
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ser com designs variados, dependendo da apresentacido da deformidade e da

gravidade da perda visual.

O tratamento do ceratocone visa sempre proporcionar uma boa visao ao paciente, bem
como garantir seu conforto na utilizacdo dos recursos que serdao empregados (6culos,

lentes de contato, proteses, cirurgias) e principalmente preservar a saiade da cornea.

Em geral o diagnostico inicial do ceratocone vai ser dado como astigmatismo e a
conduta é a correcio do grau da ametropia existente com o uso de o6culos. O

tratamento do ceratocone depende da severidade da condicao do paciente.

Inicialmente, os oOculos corrigem satisfatoriamente a miopia e astigmatismo.
Entretanto, a medida que a doenca progride a visio 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 cérnea. Alguns casos de
ceratocone incipiente os pacientes apresentam correcao razoavel da visao com o uso
de 6culos.Em casos mais avancados, somente as lentes de contato rigidas,
gas permeaveis (LCRGP), podem proporcionar boa visao. O uso das LCRGP
promove regularizacao da curvatura corneana, corrigindo as aberragoes sofridas pelos

raios luminosos.

Os avancos tecnologicos dos desenhos e materiais das lentes de contato tém permitido
sua adaptacdo em quase todos os graus de ceratocone. Além das rigidas gas
permeaveis (LCRGP) (esféricas, asféricas, zona Optica esférica com periferia asférica,
bicurvas tipo Soper; tricurvas tipo Ni-cone, policurvas tipo McGuire e outras com
diferentes desenhos), pode-se utilizar lentes de contato gelatinosas (LCG) (esféricas,
toricas e desenhos especiais) e hibridas (tipo Softperm). Com o desenvolvimento das
LCRGP de alto DK, o sistema "piggyback" (LC RGP de alto DK sobre LCG) tem sido
indicado com maior frequéncia. Suas funcdes sao aliviar o desconforto, melhorar o

posicionamento e auxiliar a estabilidade da lente rigida, além de proteger o apice nos
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casos de erosao recorrente, frequente nos cones centrais em forma de bico ("nipple
cone"). Ainda nao existe consenso sobre qual a melhor forma de adaptacao das lentes
de contato no ceratocone, considerando seus diferentes padroes topograficos e graus

evolutivos.

Mesmo com o desenvolvimento de novos procedimentos cirdrgicos para simplificar ou
fornecer mais seguranca no tratamento do ceratocone, como os implantes de anéis
intra-corneanos (Anel de Ferrara), o transplante de cérnea ainda € o Gnico
procedimento curativo para a doenca, apesar do risco de complicacoes, como
alto astigmatismo, anisometropia, rejeicao, infeccao, glaucoma, catarata e doencas

relacionadas a superficie ocular.

No entanto, cabe ressaltar que alguns estudos relatam que a indicacao do uso de
oculos ou lentes de contato como opc¢do terapéutica foi superior a alguns
procedimentos cirargicos, como a ceratoplastia penetrante, ja que sao procedimentos

nao invasivos e de maior previsibilidade.

DO PLEITO

1.

Lente de contato rigida: As lentes de contato rigidas gas-permeaveis sao
produzidas com materiais mistos (organicos e inorganicos). As caracteristicas
principais destes materiais sdo a sua permeabilidade aos gases (notadamente oxigénio
e gas carbonico), flexibilidade e leve absorcao de agua (o suficiente para manter um

angulo de umectacao de 25° a 30°).

As lentes de contato rigidas gas-permeaveis siao indicadas para ceratocones,
astigmatismo de cornea, casos poOs-cirdrgicos ou ainda pessoas com alergia a produtos

de limpeza de lentes de contato hidrofilicas.

Patanol S® colirio (olopatadina): Soluciao oftdlmica, contendo 1,11 mg de
cloridrato de olopatadina (equivalente a 1 mg de olopatadina base), apresentada em

frasco pléstico conta-gotas contendo 5 ml. E indicado para o tratamento dos sinais e
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sintomas da conjuntivite alérgica. Medicamento que age inibindo a liberacdo da
substancia mediadora das respostas alérgicas, impedindo, desta forma, os sintomas de

alergia de acao topica ocular.

Hyabak® colirio (hialuronato de sé6dio 0,15% lubrificante ocular): segundo
sua bula foi concebido para umedecimento e lubrificacao dos olhos, em caso de sensa-
coes de secura ou de fadiga ocular induzidas por fatores exteriores, tais como, o vento,
o fumo, a poluicao, as poeiras, o calor seco, o ar-condicionado, uma viagem de aviao
ou o trabalho prolongado em frente computador. Nos utilizadores de lentes de conta-
to, permite a lubrificacao e hidratacao da lente, com vista a facilitar a colocacao e a re-

tirada, e proporciona um conforto imediato na utilizacao ao longo do dia.

* A bula informa a composicao: Hialuronato de Sédio 0,15% (agente lubrificante e hi-
dratante), Cloreto de Sodio 0,57% (agente hipo-osmotico) e Actinoquinol 0,2% (agente

que atua como filtro UV).

III - DISUSSAO E CONCLUSAO

1.

Em relacido aos colirios solicitados, Patanol S® 0,1% soluciao oftalmolégica
(olopatadina) e Hyabak® colirio, esclarecemos que nao estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo

do Ministério da Saude.

Em relacao ao Hyabak® colirio, é pertinente informar que esti padronizado na RE-
NAME 2018, no elenco de medicamentos do Componente Bésico da Assisténcia Far-
maceéutica, o colirio lubrificante ocular Hipromelose, o qual é fornecido na rede
municipal de saade, por meio das Unidades Basicas de Satide. Ressalta-se que possui
a mesma funcao do medicamento pleiteado, ou seja, sao lubrificantes oculares, indica-
dos para o tratamento do “olho seco”, se constituindo, portanto, em uma alternativa

terapéutica para o caso em tela.
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3. Consta no laudo médico juntado aos autos que o colirio Hyabak® é lubrificante sem
conservantes que possibilita uso frequente e que a auséncia de lubrificacao dificulta o
uso de lentes de contato rigidas gas permeaveis que sao fundamentais para reabilita-

¢ao visual da paciente.

4. Esclarecemos que o uso de lubrificante ocular no caso em tela proporciona melhora no
desconforto e na lubrificacdo ocular apresentado pela paciente, sendo um tratamento
paliativo. Entretanto, considerando que nao constam informacoes a respeito da utiliza-
¢do prévia da alternativa terapéutica padronizada e disponivel na rede municipal de
saude (Hipromelose), bem como relato sobre contraindicacao, periodo de uso ou pos-
siveis intolerancias/falhas terapéuticas, que poderiam justificar a aquisicao de medica-
mento nao padronizado, conclui-se que nao foi tecnicamente demonstrada a
impossibilidade da paciente em se beneficiar com o colirio hipromelose

disponivel na rede publica de saude.

5. Quanto ao colirio Patanol S® 0,1% solucao oftalmolégica (olopatadina), infor-
mamos que nao foram localizados substitutos especificos ao mesmo nas listas do SUS.

Entretanto, encontra-se padronizado o colirio corticosteroide Dexametasona 0,1%, que

pode se constituir em uma alternativa terapéutica. Sendo importante pontuar que a

Dexametasona é uma opc¢ao, mas para curtos periodos de utilizacao.

6. Ceratocone e olho seco sao complicacoes que podem estar associadas ou serem agrava-
das pelo processo inflamatoério da superficie ocular e pelo prurido continuo, sendo de
fundamental importancia o diagnostico precoce e orientacao nestes casos. A frequen-
te associacao do ceratocone com atopia e prurido ocular cronico tem sido
descrita e a evolucao precoce de ceratocone em pacientes com CCV tem sido observa-
da. O uso frequente de dispositivos eletronicos associado ao nimero elevado de casos
de conjuntivite alérgica pode estar relacionado a alta prevaléncia de sindrome de olho

seco encontrada em estudos.
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7.

10.

Os principais objetivos do tratamento sao diminuir os sintomas e minimizar as compli-
cacoes através do controle do processo inflamatorio por meio de medidas profilaticas,

farmacologicas e ambientais.

Lubrificantes podem ser indicados com o proposito de aumentar o clearance de alérge-
nos na superficie ocular e controlar a disfuncao do filme lacrimal, os anti-histaminicos
topicos na forma de colirio sao indicados para alivio dos sintomas e agem através do
bloqueio da acao da histamina sobre seus receptores, em especial nos receptores Hi.
Estabilizadores de membrana, como por exemplo o cromoglicato de s6dio a 2 ou 4%,
age estabilizando a membrana do mastocito por bloqueio nos canais de calcio, preve-
nindo a liberacao de histamina e a ativacao de enzimas de membrana e portanto dimi-
nuindo a resposta inflamatoria. As drogas topicas de dupla acdo, anti-histaminicos e
estabilizadoras de membrana, sao amplamente utilizadas e capazes de reduzirem a res-
posta imediata pelo bloqueio dos receptores H1, bem como a resposta tardia através da
estabilizacdo da membrana dos mastécitos com consequente inibi¢do de ativacao e
quimiotaxia de eosinoéfilos. Entre as principais drogas deste grupo, encontram-se o ce-
totifeno, a epinastina, a olopatadina e alcaftadina. O uso de corticosteroides topicos é
bastante eficaz na reducao de toda cascata inflamatéria do processo alérgico, especial -
mente nas formas cronicas das conjuntivites alérgicas. Entretanto, o uso prolongado

esta associado a varias complicacoes.

Esclarecemos que o prurido e as alergias oculares podem provocar lesoes nos olhos e,
por isso, devem ser devidamente tratadas. De acordo com a propria bula do
medicamento, esse medicamento deve ser utilizado no tratamento dos sinais e

sintomas da conjuntivite alérgica (presenca de coceira).

Apesar de nao constar relato pormenorizado sobre a impossibilidade de uso do
medicamento padronizado supracitado, considerando que os riscos de uso prolongado
dos corticoides e considerando que os medicamentos de dupla acao como o pleiteado
sao indicadas para todos os tipos de conjuntivite alérgica, bem toleradas e com

apresentacoes de uso Unico didrio que favorecem a adesao ao tratamento e por fim
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considerando a auséncia de substituto especifico na rede publica de saude, caso
comprovadamente nao seja possivel utilizar a opcao padronizada na rede
publica de satde, o medicamento Olopatadina consiste em opcao

terapéutica ao caso em tela.

11. As lentes de contato nao fazem parte das opcoes de tratamento disponibilizadas pelo
SUS para o tratamento do ceratocone. O SUS disponibiliza, para tratamento do

ceratocone, as lentes corretivas (6culos) e o transplante de cornea.

12. As lentes de contato rigidas sao consideradas a principal opcao para o tratamento de
ceratocone avancado porque tornam a superficie refrativa regular, neutralizam melhor
do que qualquer outra as aberracoes Opticas e as distorcées da superficie corneal

anterior, melhorando a visdo, mesmo em graus avancados da doenca.

13. Assim, entende-se que a mesma tem indicacao para o uso de lentes de contato rigidas
géas permeéavel, sendo da Secretaria de Estado da Sadde a responsabilidade pela sua
disponibilizacdo. Entretanto ndo consta solicitacdo administrativa previamente ao

pleito judicial.
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