Ministério da Saude
Secretaria de Atencao a Saude

PORTARIA N2 486, DE 06 DE MARCO DE 2017

Estabelece Protocolo de Uso da radiacao
para cross-linking corneano no

tratamento do ceratocone.

O SECRETARIO DE ATENGAO A SAUDE, no uso de suas atribuigdes,

Considerando o Relatério de Recomendagdo n? 225 — Setembro/2016, da Comissdo

Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC);

Considerando a Portaria n2 30/SCTIE/MS, de20 de setembro de 2016, que torna publica
a decisdo de incorporar o cross-linking corneano para o tratamento do ceratocone no ambito

do Sistema Unico de Saude; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo da Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Economia da Saude,
Investimentos e Desenvolvimento - DESID/SE/MS, do Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Saude (DECIS/SCTIE/MS), do Departamento de Regulacdo, Avaliagcdo e Controle
de Sistemas (DRAC/SAS/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SAS/MS), resolve:

Art. 12 Fica aprovado, na forma do Anexo, disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas, o

Protocolo de Uso da radiagdo para cross-linking corneanono tratamento do ceratocone.

Paragrafo unico. O Protocolo de Uso de que trata este artigo, que contém o conceito
geral do ceratocone, sinais e sintomas, critérios de diagndstico, tratamento, técnica utilizada,
indicacdo e contra indicacdo e mecanismos de regulagdo, controle e avaliacdo, é de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e
Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos

procedimentos correspondentes.


http://www.saude.gov.br/sas
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Art. 290s gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia

e pactuacdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e

estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a doengaem todas as etapas

descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 39Fica incluido na

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e

Materiais Especiais do SUS o procedimento 04.05.05.040-2- Radia¢do para cross-linking

corneano, conforme a seguir:

Procedimento:

04.05.05.040-2 - RADIAGAO PARA CROSS-LINKING CORNEANO

Descrigao:

Consiste na técnica utilizada para o fortalecimento do tecido
corneano. E realizada pela aplicagdo de radiacdo ultravioleta a
superficie corneana, previamente tratada com colirio, com ou sem
remocao do epitélio corneano, com o objetivo de reduzir ou mesmo
paralisar a progressdo do afinamento corneano que ocorre nos
casos de ceratocone. Excludente com o procedimento 04.05.05.014-
3-Implante necessario ao

intraestromal. Inclui o colirio

procedimento.

Instrumento de registro:

02- BPA (individualizado)
03- AlH ( procedimento principal)

Complexidade:

MC - Média Complexidade

Modalidade de
Atendimento:

01- Ambulatorial
02- Hospitalar
03- Hospital -Dia

Tipo de Financiamento:

06 - Média e Alta Complexidade (MAC)

Média de permanéncia 1
Quantidade méxima 1

Pontos 150

Sexo Ambos
Idade minima 15 anos
Idade maxima 45 anos
Valor Ambulatorial Total: RS 292,72
Valor Hospitalar (SH): RS 291,08
Valor do Servico profissional | RS 81,64
(SP)

Valor Hospitalar Total: RS 372,72
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CBO: 225265
CID: H18.6 - Ceratocone
Leito: 01 -Cirurgico

09 - Leito dia/cirdrgicos

Servico / Classificagdo:

131- Servico de Oftalmologia 033 — Tratamento cirurgico do
aparelho da visdo

Atributo complementar:

Inclui valor de anestesia

Renases

164 - Cirurgia do aparelho da visao

Art. 42 O procedimento 04.05.05.040-2- RADIAGAO PARA CROSS-LINKING CORNEANO a

ser incluido na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais

Especiais do SUS é excludente com o procedimento 04.05.05.014-3-Implante intraestromal.

Art. 52 Os recursos or¢camentarios necessarios a implementagcdo do procedimento

04.05.05.040-2 RADIACAO PARA CROSS-LINKING CORNEANO, incluido por esta Portaria,

correrdo por conta do orcamento do Ministério da Saude, onerando o Programa de Trabalho

10.302.12.20.8585 Atenc¢do a Saude da Populagcdo para Procedimentos de Média e Alta

Complexidade.

Art.62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao, com efeitos operacionais

nos sistemas de informagdes do SUS para a competéncia seguinte a da sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
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ANEXO

PROTOCOLO DE USO DA RADIAGAO PARA CROSS-LINKING CORNEANO
NO TRATAMENTO DO CERATOCONE

INTRODUCAO

O ceratocone consiste em doenca degenerativa do olho que ocasiona deformidade da
cornea, 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 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(1). Qutros recentes relatam incidéncia
de aproximadamente um caso a cada 2.000 pessoas(2).

Frequentemente, manifesta-se de forma bilateral, porém de forma assimétrica. A faixa
etdria prevalente dos pacientes é a puberdade, porém o quadro pode evoluir principalmente
durante a segunda e terceira décadas de vida, excepcionalmente até a quinta década. A
progressdo do ceratocone varia entre pacientes e também no mesmo individuo ao longo do
tempo, tendo evolucdo mais agressiva em pacientes jovens(3-5).

Inexiste alteracdo na incidéncia de ceratocone conforme género e racga, porém tem
sido associado a doencas oculares prévias, tais como ceratoconjuntivite alérgica,
retinitepigmentosa e amaurose congénita de Leber. SupGe-se também associacdo com
doengas sistémicas e do tecido conjuntivo. Fatores predisponentes incluem histéria de atopia,
especialmente alergia ocular, uso de lentes de contato rigidas e fric¢do ocular vigorosa. Em

torno de 13% dos casos tém histdria familiar da doenga(5).
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DIAGNOSTICO

Sintomas:

Comprometimento unilateral da visdo devido a miopia progressiva e astigmatismo;
ocasionalmente, a apresentagdo inicial é com hidropsia aguda.

Sinais:

- Oftalmoscopia direta a uma distancia de meio metro revela reflexo em “gota de
Oleo”.

- Retinoscopia revela reflexo irregular “em tesoura”.

- Biomicroscopia com lampada de fenda revela estrias estromais, verticais, finas e
profundas (linhas de Vogt) que desaparecem ao se exercer pressdo no globo ocular.

- Depdsitos epiteliais de ferro, visualizados com filtro azul de cobaldo, cincundando a
base do cone.

- Progressiva protrusdo corneana na forma de cone, com afinamento estromal maximo
emseu apice.

- Abaulamento da palpebra inferior na mirada para baixo (Sinal de Munson).

- Hidropsia aguda é causada pela ruptura da membrana de Descemet, permitindo o
influxo de humor aquoso para o estroma corneano. Promove uma subita redugao da acuidade
visual associado a desconforto, fotofobia, dor e lacrimejamento.

- Ceratometria: Leituras com aumento progressivo da curvatura corneana.

- Topografia Corneana:Astigmatismoque varia de simétrico para assimétrico infero-
temporalmente (Parte abaixo da cérnea (infero) temporalmente (que estd ao lado do osso
temporal) oposto do osso nasal).

Os métodos mais frequentemente utilizados para avaliar a progressdo do ceratocone

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

- Ceratometria: medida da curvatura da cdrnea em dioptrias ou milimetros.

- Topografia da cérnea - medida da curvatura da cérnea por trés andlises da

ceratometria - maxima (Kmax), média (Kmed) e minima (Kmin) - em dioptria (D).
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- Paquimetria - medida da espessura da cérnea em micra (km).

Os instrumentos utilizados para essas medidas sdo: ceratdmetro, topdgrafo,
paquimetro e tomdgrafo de cérnea.

Ha vdrios sistemas de classificagdo da evolugdo do ceratocone. A mais aceita consiste
em alteragdes, areavaliacdo do paciente no maximo em um ano, com:

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

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

- Aumento na refragdo subjetiva de 1.00DC ou mais(6-9).

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

acuidade, entretanto esta ndo é o objetivo do tratamento.

INDICACAO

O principal objetivo do uso docross-linkingé conter a progressao do ceratocone. Logo,
o melhor candidato ao tratamento é o individuo com sinais claros de progressdo da doenca.
Atualmente, ndo existem critérios definitivos para a progressdo do ceratocone, porém os
parametros a serem considerados sdo a mudanca do erro refrativo, piora da acuidade visual,
bem como progressdo nos valores encontrados nas topografias e tomografias da cérnea.

Estudos mostram que o cross-linking foi mais eficaz na faixa etaria pediatrica (10 anos)
e naqueles com menos de 26 anos de idade em comparag¢do com aqueles com mais idade.
Idade acima de 35 anos e acuidade visual com correcdo pré-operatdria melhor que 20/25
foram identificados como fatores de risco para complicagdo (perda de duas ou mais linhas de
Snellen).

Nenhum estudo encontrado cita mais de uma aplicacdo por paciente.

CONTRA INDICACAO

- Espessura corneana menor que 400 micrdmetros para uso do protocolo cldssico;
- Infecgdo herpética prévia;

- Infecgdo concomitante;

- Cicatriz corneana grave ou opacificacdocorneana;

- Doenga de superficie ocular grave; ou
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- Doenga auto-imune.

TECNICAS

O cross-linking consiste em procedimento terapéutico minimamente invasivo que visaa
bloquear a evolugado do ceratocone, por meio do aumento da for¢a biomecanica, levando ao
enrijecimento do tecido da cérnea. Este fen6meno ocorre pela criacdo adicional de ligacdes
guimicas no estroma corneal, por meio de fotopolimerizacdo altamente localizada que
minimiza a exposi¢dao 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 fisioldgico de cross-linking no tecido conectivo em pacientes com
diabete mélito e angina. Na cdrnea, com o avanco da idade do individuo, as fibras de colageno
desenvolvem naturalmente quantidade superior de ligacbes covalentes, o que explica a
estabilizacdo do ceratocone em paciente com maior idade(9,10). A técnica classica do cross-
linking pode ser realizada com ou sem remocdo do epitélio corneal (cerca de 7mm de
didmetro), mediante anestesia tdpica. Utiliza solugdo de riboflavina (vitamina B2) isotOnica a
0,1%, com administragdo tdpica, a cada cinco minutos, ao longo de meia hora, para saturar o
estroma corneal. A riboflavina age como um fotossensibilizador que aumenta a absorc¢do da
luz ultravioleta A pela cérnea. A radiagdo ultravioleta A é aplicada com 365nm, por 30 minutos,
a 5 cm da cdrnea. Apds a irradiacdo, o olho é enxaguado com solugdo fisioldgica, aplicado
colirio antibidtico e anti-inflamatdrio e colocada lente de contatoprotetora. Estes colirios, além
de lubrificante ocular e analgésicos, sdo mantidos no pdsoperatério por 1 semana. Neste
periodo o paciente pode apresentar dor, lacrimejamento e embagamento visual. Hd também
descricao na literatura de variagdes da técnica classica, em geral, por meio de equipamentos

que possibilitam a reducdo do tempo do procedimento(6).

COMPLICACOES
O risco per-operatério e de complicagbes pds-operatérias é menor que 1%, e, dos
casos publicados, a infeccdo pds-operatéria foi resolvida com tratamento clinico, sendo que

nenhum paciente perdeu a visdo irreversivelmente(11).



Ministério da Saude
Secretaria de Atencéo a Saude

REGULAGAO, CONTROLE E AVALIAGAO PELO GESTOR.

Doentes com indicacdo de radiacdo para cross-linking corneano no tratamento do
ceratocone devem ser atendidos em servicos especializados em oftalmologia, conforme
definido na Portaria N2 288/SAS/MS, de 19 de maio de 2008, e com porte tecnoldgico
suficiente para avaliar e realizar o procedimento e o acompanhamento dos individuos
tratados, para o adequado atendimento e obtencao dos resultados terapéuticos esperados.

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a organizacdo da
rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e muito facilita as acdes de controle
e avaliacdo. Estas incluem, entre outras: a manutencao atualizada do Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES); a autorizacdo prévia dos procedimentos; 0 monitoramento
da producdo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada,
valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos), entre outras. A¢des de auditoria
devem verificar in loco, por exemplo, a observancia deste Protocolo; regulacdo do acesso
assistencial; qualidade da autoriza¢do; a conformidade da indicacdo, do procedimento e do
acompanhamento; compatibilidade do procedimento codificado com o diagndstico; a
compatibilidade da cobranca com os servicos executados; a abrangéncia e a integralidade
assistenciais; e o grau de satisfacdao dos doentes.

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

04.05.05.014-3-IMPLANTE INTRAESTROMAL e

04.05.05.040-2 - RADIAGCAO PARA CROSS-LINKING CORNEANO.

Ressalta-se que o procedimento 04.05.05.040-2 - Radiagdo para cross-
linkingcorneanoinclui o colirio necessdrio ao procedimento e que o transplante de cérnea
continua sendo o tratamento convencional dos casos graves, que é indicado em cerca de 10%
a 20% dos casos de ceratocone.

Relativamente ao transplante de cdrnea, constam da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos,Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS os seguintes procedimentos:

05.05.01.009-7 - TRANSPLANTE DE CORNEA,

05.05.01.010-0 - TRANSPLANTE DE CORNEA (EM CIRURGIAS COMBINADAS),
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05.05.01.011-9 - TRANSPLANTE DE CORNEA (EM REOPERACOES) e

05.06.01.001-5 - ACOMPANHAMENTO DE PACIENTE POS-TRANSPLANTE DE CORNEA.

Cada servico deve coletar rotineiramente seus dados e computar os resultados,
detectando possiveis nichos suspeitos de resultados piores para analise detalhada de suas
causas, pois os dados negativos podem apenas sugerir um pior resultado associado, por

exemplo, a um perfil assistencial a pacientes mais graves.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

E obrigatdria a informacdo ao paciente, ou a seu responsavel legal, dos potenciais riscos,
beneficios e eventos adversos relacionados a radiacdo para cross-linkingcorneano no
tratamento do ceratocone, o que podera ser formalizado por meio da assinatura de Termo de

Esclarecimento e Responsabilidade.
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