Nota Técnica 97022

Data de conclusao: 23/09/2022 18:32:35

Paciente

Idade: 21 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Dois Irmaos/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 97022

CID: H16.2 - Ceratoconjuntivite
Diagnéstico: Ceratoconjuntivite
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: HIHALURONATO DE SODIO

Via de administracao: aplicagéo no olho
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Posologia: hialuronato de sédio 2 mg/mL colirio. Aplicar 1 gota a cada 1h em ambos os olhos.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estao disponiveis pelo
SUS secretagogos oculares (pilocarpina) e corticosteroides oculares (dexametasona).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O acido hialurénico ou hialuronato
de sodio € um glicosaminoglicano presente em diversos tecidos; é utilizado como protetor do
endotélio da cérnea em cirurgias de catarata e em cirurgias ortopédicas (3). O uso oftalmico de
acido hialurdnico tem sido estudado desde os anos 90 em modelos animais e em humanos (4).
Revisdo sistematica com meta-analise foi publicada em 2017 avaliando o uso de colirios
contendo hialuronato de sédio para a condicdo em tela, incluindo 18 estudos. Pacientes em
uso de hialuronato de sédio tiveram melhora no teste de Schirmer (0,23; IC95% 0,11 a 0,37;
P<0,001) e tempo de quebra lacrimal (-0.56; 1C95% -1,09 a -0,033; P=0,037). Nao houve
diferenca entre as diferentes preparac¢des de hialuronato de sodio (5).

Meta-analise de ensaios clinicos randomizados avaliando a eficicia da solugc&o oftalmica no
controle da ceratoconjuntivite seca foi publicada em 2021. Dezenove estudos, envolvendo
2.078 pacientes seguidos por 14 a 90 dias, foram incluidos. Pacientes em uso de colirios
contendo acido hialurénico tiveram melhora significativa na producéo lacrimal (diferenca média
0,18; IC95% 0,03 a 0,33), no teste de Schirmer (0,27; 1IC95% 0,05 a 0,49) e no tempo de
quebra lacrimal (0,28; 1C95% 0,03 a 0,52). Nao houve diferencas significativas no teste da
fluoresceina e no ocular surface disease index entre grupos (6).

Em ambas as meta-andlises, ndo houve maiores taxas de eventos adversos nos grupos em
uso de acido hialurénico.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, no momento de criagéo desta nota e com os
dados da prescricao juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos de
um ano de uso.

N&o encontramos estudos avaliando a custo-efetividade da solugdo oftdlmica de acido
hialurénico na condicéo em tela em contexto brasileiro ou internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora no teste de Schirmer, tempo de
quebra lacrimal e na produgao lacrimal.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar de tratar-se de terapia ainda nao incorporada em diretrizes nacionais e
internacionais para a condicdo em tela, e sem analise econdmica disponivel, as evidéncias
disponiveis parecem apontar para melhora clinica de pacientes com ceratoconjuntivite seca
com o uso de colirios contendo acido hialurénico. Sendo assim, posicionamo-nos
favoravelmente ao fornecimento jurisdicional da medicacdo requerida, com as seguintes
ressalvas:

e Reavaliagdo continua a cada trés meses de uso, e manutencao da terapia apenas se
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manutenc¢ao de melhora clinica.

e Suspensao do tratamento caso surjam efeitos adversos que possam impactar na

qualidade de vida.

e Se houver melhora clinica, interrupcéo apos seis meses de uso para determinar se ha

manutenc¢do da remissdo sem uso do farmaco.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacobes: Trata-se de paciente portadora de ceratoconjuntivite e Ulceras
conjuntivais secundarias a sindrome de Stevens Johnson, apresentando secura ocular. J& foi
realizado enxerto de glandula salivar, sem resposta. Pleiteia uso de ciclosporina e hialuronato
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de sodio, ambos em solucéo oftalmica. Nao ha relato de uso de outras medica¢des. Esta nota
técnica versara sobre o0 uso do hialuronato de sodio na xeroftalmia.

A ceratoconjuntivite seca, também conhecida como sindrome do olho seco ou xeroftalmia, é
uma doenca ocular que resulta da falta da homeostase da osmolaridade no filme lacrimal,
resultando em inflamacéao e dano da superficie ocular (1). Ha reducéo na producéao de lagrimas
ou producéo do filme lacrimal categorizado como hiperevaporativo. A xeroftalmia impacta na
qualidade de vida, impactando nas atividades diarias (leitura, escrita e contato com telas) e, em
casos severos, pode levar a lesdo ocular (2). A apresentacdo clinica envolve desconforto
ocular, hiperemia, sensacao de corpo estranho, fotosensibilidade e visdo embacada (1).
Muitos fatores de risco estdo associados a ceratoconjuntivite seca: sexo feminino, idade
avancada, etnia asiatica, uso de lentes de contato, leitura prolongada, tabagismo passivo, entre
outros. Certas condi¢cbes clinicas aumentam a predisposi¢cao da xeroftalmia, tais como doenca
de Parkinson, diabetes, glaucoma, hepatite C, artrite reumatoide, sarcoidose e sindrome de
Sjogren. Algumas medicagbes, como anticolinérgicos, antipsicoticos, beta-bloqueadores,
diuréticos, opioides, entre outros, também estdo associadas a xeroftalmia (2).

O objetivo principal no manejo da ceratoconjuntivite seca € recuperar a homeostase ocular. O
tratamento é realizado em etapas: a primeira etapa envolve modificacdes comportamentais -
reducdo de exposicéo a telas, leitura e ar condicionado -, modificacdo de medicacbes que
possam estar implicadas na condicéao e uso de lubrificantes oculares. A segunda etapa envolve
uso de 6leos (como 6leo de linhaga), tratamento com luz pulsada, corticosteroides oculares por
curtos periodos e imunomoduladores, como a ciclosporina ocular. A terceira etapa envolve uso
de medicacOes secretagogas orais, como pilocarpina, e lentes de contato terapéuticas. A
quarta etapa envolve uso de corticoides topicos por longo periodo e tratamentos cirurgicos,
como enxerto de glandula lacrimal (2)
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