Nota Técnica 350713

Data de conclusao: 20/05/2025 18:12:40

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Estancia Velha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: C do 2° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 350713

CID: H22.1 - Iridociclite em outras doencas classificadas em outra parte
Diagnéstico: Iridociclite em outras doencas classificadas em outra parte
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: vir oral
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Posologia: Hialuronato de sodio 0,2% - 1 gota de 8 em 8 horas.
Hialuronato de sédio 0,15% - 1 gota de 8 em 8 horas.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HIALURONATO DE SODIO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para o tratamento da
iridociclite ha solugdo oftalmica de dexametasona, glicocorticoides orais, azatioprina,
ciclosporina e adalimumabe (1).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

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 hialuronato de sédio (HY) € um
glicosaminoglicano de alto peso molecular, naturalmente presente no filme lacrimal, cérnea
externa e no humor vitreo. Possui capacidade viscoelastica e de ligacdo a moléculas de agua,
resultando na reducéao do atrito, lubrificacédo e protecao da superficie ocular, além de promover
hidratagcdo, por meio da estabilizacao do filme lacrimal, sem atividade farmacolégica e sim
mecanica (6,7).

Em consulta as bases de dados cientificas, em setembro de 2024, nao foi localizado estudo
que tenha avaliado o efeito do uso de solugdo oftalmica de HY no tratamento de iridociclite
associada ao antigeno HLA-B27 ou a EA, doenga da parte autora. Os estudos disponiveis
foram conduzidos em amostras de individuos com xeroftalmia de diferentes etiologias (8-10),
mas nao incluiu a condicdo que acomete a parte autora. Possivelmente, essa auséncia de
estudos ocorra devido a xeroftalmia (ou sindrome do olho seco) ser uma condicao heterogénea
e multifatorial do filme lacrimal e da superficie ocular, que resulta em desconforto, disturbio da
acuidade visual e instabilidade do filme lacrimal, contrastando com a presenca de inflamacgéao
na camara anterior do olho e no corpo ciliar adjacente, caracteristicas da iridociclite associada
ao antigeno HLA-B27. Nesse contexto, o tratamento do caso em tela, requer agente
farmacologico que incida no processo inflamatério e na reatividade imune aberrante, como
descrito anteriormente, e ndo apenas que promova lubrificagdo ocular (1). Um pequeno numero
de estudos, incluindo estudos in vitro, sugeriram um possivel efeito anti-inflamatério local do
HY, no entanto esses achados sao limitados e insuficientes para serem extrapolados no
contexto fisioldgico em tela (8).

Apesar da auséncia de estudos relacionados ao caso em tela, pode ser pertinente ao caso
analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre o sintoma de xeroftalmia, comum em
diversas doencas oculares. Uma reviséo sistematica (RS) reuniu 18 estudos de intervencao
para comparar a eficacia da solugcéo de HY, com solugdes ndo baseadas em HY, no tratamento
da xeroftalmia de diferentes etiologias, excluindo exposicao prévia a cirurgia refrativa (8). Os
participantes incluidos nos estudos apresentavam diferentes niveis da doenca e foram
acompanhados de 14 a 90 dias. As solugcbes nao baseadas em HY, administradas para o
grupo comparador, variaram amplamente quanto ao tipo de substancia ativa e concentragao,
assim como entre solu¢gbes combinadas e isoladas, incluindo solugcdes a base de alcool
polivinilico, cloreto de so6dio, hidroxipropilmetilcelulose, carmelose sbédica e
carboximetilcelulose, entre outras. Na metanalise foi observado que o grupo HY demonstrou
maior melhora no escore do teste de Schirmer(SH) (diferenca de média padronizada (SMD)
0,238mm; 1C95% 0,107 a 0,369) e no tempo de ruptura lacrimal (TBUT) (SMD -0,566
segundos; 1C95%, —-1,099 a -0,0336), quando comparado ao grupo de solu¢cées sem HY.
Entretanto, quando dois estudos foram retirados da metanalise do TBUT, por suspeita de viés
de publicacéo, uma segunda metanalise indicou auséncia de diferenga entre os grupos (SMD
0,00761; IC95%, —-0,232 a 0,247). Cabe ressaltar que, apesar do estudo ter encontrado alguma
diferenca estatisticamente significante entre os grupos, estas foram t&do pequenas, que nao
refletem diferenca clinicamente relevante. Anteriormente, uma diferenca de até 3 segundos
entre diferentes afericbes do TBUT foi considerada como esperada, devido a baixa
reprodutibilidade do método. J& o SH é reconhecido como teste de baixa sensibilidade na
deteccéo do olho seco (8,11).
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Por fim, uma RS de ensaios clinicos randomizados (ECR) (10), também se prop0s a avaliar a
eficacia da solucéo de HY em pacientes com sindrome do olho seco. Os 17 estudos incluidos
trataram os pacientes pelo mesmo periodo da RS descritas anteriormente, de 14 a 90 dias. A
metandlise indicou que a solucéo HY foi capaz de aumentar a producao de lagrimas, aferida
pelo escore de SH (SMD 0,18; IC95% 0,03 a 0,33; ECR=9), mas ndo melhorou o TBUT (SMD
-0,00; IC95% IC -0,10 a 0,11; ECR=15) e os sintomas clinicos, aferido pelo indice de doenca
da superficie ocular, (SMD -0,14; 1C95% -0,30 a 0,02; ECR=5). Na analise de subgrupo,
separando o comparador entre solucdo salina (SA) e outras solugdes (OS), a solugdo HY
demonstrou melhora na TBUT, quando comparado a SA (SMD 0,28; 1C95% 0,03 a 0,52), mas
nao a OS (SMD -0,06; IC95% -0,18 a 0,06).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
Hialuronato de1,5 MG/ML SOL9 R$ 33,11 R$ 297,99
sodio 1,5 mg/mLGOT OFT CT FR
(0,15%) GOT PLAS PEAD

OPC X 10 ML
Hialuronato de2 MG/ML SOL8 R$ 71,44 R$ 571,52
sodio 2 mg/mLOFT CT 01 FR
(0,2 %) PLAS GOT X 10

ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O hialuronato de s6dio é comercializado por diversos laboratorios farmacéuticos, na forma
farmacéutica de solugcéo oftalmica em diferentes concentracdes e em frasco de 10 mL. O
tratamento pleiteado no processo inclui dose de 1 gota de cada solucéo a cada 8 horas. Nao é
especificado se a administracdo deve ser realizada em um olho ou em ambos, no entanto,
considerando o histérico de acometimento bilateral do caso em tela, foi estimado o custo de
tratamento para os dois olhos. A tabela acima foi elaborada com dados do painel CMED de
setembro de 2024 e demonstra o custo total no primeiro ano de tratamento.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso da tecnologia na condi¢do em
questdo, tampouco analise econdémica emitida por agéncia reguladora nacional ou
internacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado tanto para a condicao em
tela, quanto para a melhora do sintoma clinico de doenca da superficie ocular, nivel de
producao lacrimal e tempo de ruptura lacrimal em individuos com xeroftalmia de etiologia
diversa.

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

Tecnologia: HIALURONATO DE sSODIO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia cientifica sobre eficacia e seguranca do uso de solugbes de
hialuronato de so6dio no tratamento da iridociclite associada ao antigeno HLA-B27 em
individuos com espondilite anquilosante. Os estudos realizados com essa tecnologia reunem
individuos acometidos por sindrome do olho seco (xeroftalmia) secundaria a outras etiologias,
conferindo beneficio incerto para o contexto em tela.

Além disso, é importante ressaltar que, de acordo com as informacdes disponiveis nos autos
processuais, a parte autora recebeu indicacéo de tratamento com adalimumabe, um farmaco
imunobiolégico previsto como tratamento da condicdo em tela pelo PCDT das uveites néao
infecciosas (1). Dessa forma, compreende-se que a condi¢cao foi adequadamente manejada,
nao restando descricdo de manifestagcdes oculares que apoiem o uso da tecnologia pleiteada.

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
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informaco6es: Inicialmente, cabe observar que Hylo Gel® e Hyabak® sdo designacbes
de marca comercial, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de Direito da
Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, serdao tratados neste documento
como hialuronato de sodio, visto que ambos sdo o mesmo medicamento, diferindo apenas em
sua concentragao.

A parte autora apresenta laudos médicos informando ser portadora de iridociclite associado a
espondilopatia inflamatéria, classificada como BASDAI 4,8, com HLA-B27 positivo (Evento 1,
EXMMEDS). E descrito histérico de uveite anterior bilateral de repeticdo com dificil controle por
medicacdo ocular. Ja realizou tratamento para a doenca de base (espondilite) com
sulfassalazina e metotrexato, apresentando intolerdncia e auséncia de controle das
manifestacdes oculares, respectivamente. No momento possui prescricdo para 0 uso de
adalimumabe (Evento 1, ATESTMED11). Nao fica claro para qual finalidade foram prescritas as
solucdes oftalmicas de hialuronato de sédio 0,2% e 0,15%, nem qual € o quadro clinico atual
das manifestagdes oculares. Por meio de exames oftalmoldgicos foi identificado retinopatia
hipertensiva em ambos os olhos (angiografia realizada em 2019) e depressao sensorial ampla
e suave no olho direito afetando acuidade foveal (capimetria computadorizada em 2018)
(Evento 1, EXMMED?9). Nesse contexto pleiteia-se solucdo oftalmica de hialuronato de sédio
0,2% e 0,15%.

A uveite € definida como a inflamacao da uvea, camada vascular média dos olhos que pode
ser dividida em anterior (iris), intermediaria (corpo ciliar e vitreo) e posterior (vitreo, retina,
corbide e esclera) (1). Quando esta inflamagcdo acomete a camara anterior do olho (uveite
anterior ou irite) e o corpo ciliar adjacente, é chamada de iridociclite (2). E uma manifestagéo
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extra-articular comum em individuos com espondilite anquilosante (EA) que apresentam o
antigeno HLA-B27 positivo (3). A uveite é considerada uma causa importante de cegueira e de
baixa visdo, podendo ser de etiologia infecciosa, relacionada a sindromes oculares restritas, a
sindromes mascaradas (por exemplo leucemia, retinoblastoma) ou a doenca sistémica, como
no caso em tela.

A uveite associada ao antigeno HLA-B27 caracteriza-se como iridociclite aguda e recorrente,
de inicio subito, duracéo limitada e responsiva ao tratamento tdpico. Os sinais e sintomas mais
prevalentes séo vermelhidao ocular e reducédo da acuidade visual. A pressao intraocular (P1O),
geralmente, apresenta-se reduzida pela menor producéo aquosa e inflamacéo do corpo ciliar
mas, em alguns casos, pode elevar-se devido ao acumulo de células inflamatérias, residuos na
rede trabecular e uso de esterbides (4). Quando nédo tratada adequadamente, a uveite pode
associar a complicagbes como hipertensédo intraocular, catarata complicada, ceratopatia em
banda, entre outras (2).

O diagndstico da uveite n&o infecciosa é composto por exame oftalmoldgico clinico e exames
complementares como angiografia fluoresceinica, ecografia ocular e mediadores de inflamacgao
sistémica para avaliar o grau de acometimento inflamatorio. O tratamento das uveites néo
infecciosas busca suprimir a reatividade imune aberrante e alcancar a manutencdo da
integridade do sistema de defesa durante o maior tempo possivel. No ambito do SUS, o
tratamento é regido pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Uveites nao
Infecciosas (1). Em geral, a escolha do tratamento € influenciada pela localizacéo e extensao
da inflamacdo, sendo a terapia topica com glicocorticoides a opcao preferencial para o
tratamento inicial da uveite anterior. Pacientes que permanecem sintométicos, mesmo com o
tratamento topico, podem se beneficiar com tratamento sistémico envolvendo glicocorticoides
orais, azatioprina, ciclosporina ou adalimumabe (1,5).
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