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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0642/2023  

 

Rio de Janeiro, 04 de abril de 2023. 

 

Processo nº 0000287-90.2021.8.19.0011 

ajuizado por                                         . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Nucleo 4.0 - Saúde Pública e Juizado Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro quanto à aplicação intravítrea do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) ou 

Ranibizumabe (Lucentis®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico foi analisado o documento médico 

acostado à folha 195 por ser o mais recente e suficiente à apreciação do pleito. 

2.  De acordo com documento médico (fl. 195) da Prefeitura de Cabo-Frio 

emitido em 19 de setembro de 2022 pelo médico                                                            - - - - - 

-                            a Autora é diabética de difícil controle e apresenta quadro de retinopatia 

diabética proliferativa grave com edema macular em ambos os olhos, além de apresentar 

catarata no olho esquerdo.  

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.   A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define 

a Política Nacional de Atenção em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades 

federadas, respeitadas as competências das três esferas de gestão. 

9.  A Portaria SAS/MS nº 288, de 19 de maio de 2008 dispõe, dentre outros, 

sobre a organização das Redes Estaduais de Atenção Oftalmologia, que devem ser 

compostas por Unidades de Atenção Especializada em Oftalmologia e Centros de Referência 

em Oftalmologia.  

10.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referências 

da Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municípios 

executores e suas referências segundo complexidade e de reabilitação visual por Região de 

Saúde no Estado do Rio de Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  A retinopatia diabética (RD) está entre as principais causas de perda de 

visão em pessoas entre 20 e 75 anos. Trata-se de uma complicação microvascular na retina 

que afeta cerca de 1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é de específica desta 

doença. Como a perda visual pode não estar presente nos estágios iniciais da retinopatia, o 

rastreamento oftalmológico de pessoas com diabete é essencial para permitir o diagnóstico e 

a intervenção precoce em caso de RD. Estudos internacionais indicam que o risco de 

cegueira pode ser reduzido para menos de 5%, se a RD for diagnosticada e tratada 

precocemente. Por outro lado, estima-se que 50% da RD proliferativa não tratada possa 

evoluir para cegueira em 5 anos. A classificação da retinopatia diabética sofreu uma contínua 

evolução, sendo atualmente universal e padronizada. A classificação modificada de Airlie 

House foi utilizada nos estudos Diabetic Retinopathy Study (DRS) e Early Treatment of 

Diabetic Retinopathy Study (ETDRS), caracterizando a retinopatia diabética não 

proliferativa (RDNP) e a proliferativa (RDP) em termos da ausência ou da presença de 

neovascularização de retina, respectivamente1. 

2.  O edema macular é o acúmulo de líquido na mácula, o que distorce a visão. 

O principal sintoma do edema macular é a visão borrada ou ondulada perto ou no centro do 

campo de visão além de distorções na percepção das cores, que parecem desbotadas. O 

edema macular diabético (EMD) é causado por uma complicação do diabetes chamada 

retinopatia diabética. O tratamento padrão para o edema macular foi a fotocoagulação focal a 

laser, que usa o calor de um laser para selar os vasos sanguíneos na retina, mas, 

                                                 
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 01 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Retinopatia Diabética. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211220_portal_retinopatia_diabetica.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023. 
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recentemente, injeções intravitreas de medicamentos que bloqueiam a atividade do fator de 

crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido utilizada2. 

3.  Catarata é a denominação dada a qualquer opacidade do cristalino, e é a 

maior causa de cegueira tratável nos países em desenvolvimento. Pode ser classificada em: 

congênitas e adquiridas. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da 

catarata são a idade avançada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o 

corticoide, trauma ocular e exposição à radiação ultravioleta. O único tratamento curativo da 

catarata é cirúrgico e consiste em remover o cristalino opaco e substituí-lo por uma lente 

intraocular. O tratamento é indicado quando a qualidade de vida do indivíduo é 

comprometida devido à baixa visual decorrente da catarata3.  

 

DO PLEITO 

1.  O Bevacizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-

se seletivamente a uma proteína chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-

A). Está aprovado pela ANVISA para o tratamento de diversas formas de câncer4. 

2.  O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-

se seletivamente a uma proteína chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-

A). Está aprovado pela ANVISA parao tratamento de: 

• degeneração macular neovascular (exsudativa ou úmida) relacionada à idade 

(DMRI); 

• deficiência visual devido ao edema macular diabético (EMD); 

• retinopatia diabética proliferativa (RDP); 

• deficiência visual devido ao edema macular secundário à oclusão de veia da retina 

(OVR); 

• comprometimento visual devido à neovascularização coroidal (NVC). 

É indicado em bebês prematuros para: 

• retinopatia da prematuridade (RP) com zona I (fase 1+, 2+ 3 ou 3+), zona II 

(estágio 3+) ou RP-PA (RP posterior agressiva)5. 

3.  A técnica de injeção intravítrea estabeleceu-se como um procedimento 

minimamente invasivo para o tratamento de doenças da mácula como degeneração macular 

neovascular e retinopatia diabética. Com o surgimento de vários agentes terapêuticos anti-

angiogênicos, a técnica de administração intravítrea ganhou mais importância na terapêutica 

                                                 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação Aflibercepte para Edema Macular Diabético. Nº 478, 

novembro/2019. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2019/relatorio_aflibercepte_edemamaculardiabetico.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023. 
3 CBO. Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Catarata. Definição e Classificação. Disponível em: < 
https://www.cbo.com.br/pacientes/doencas/doencas_catarata.htm#:~:text=CBO%20%2D%20Conselho%20Brasileiro%20de%2

0Oftalmologia&text=%C3%89%20o%20processo%20de%20opacifica%C3%A7%C3%A3o,de%20cegueira%20trat%C3%A1v

el%20no%20mundo. >. Acesso em: 03 abr. 2023. 
4 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?nomeProduto=avastin>. Acesso em: 03 abr. 2023. 
5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 03 abr. 2023. 
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oftalmológica. Essa técnica envolve potenciais complicações, mas que são, em sua grande 

maioria, passíveis de prevenção. Os cuidados pré e pós-operatórios devem minimizar os 

riscos de complicações como endoftalmite ou descolamento de retina6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que o pleito inicial consiste em Bevacizumabe (Avastin®) 

ou Ranibizumabe (Lucentis®) (fl. 04), porém no documento médico mais recente acostado 

ao processo  (fl. 195), datado em 19 de setembro de 2022, o médico assistente informa que a 

Autora apresenta o diagnóstico de retinopatia diabética proliferativa com edema macular e 

catarata, porém não há indicação de nenhum anti VEGF para o tratamento da Autora. 

Destaca-se que nos documentos médicos emitidos anteriormente (fls. 26 e 27) datados em 21 

de dezmebro de 2020 há indicação do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) ou 

Ranibizumabe (Lucentis®)  

2.  Diante do exposto e considerando que há um lapso de tempo da última 

prescrição dos medicamentos pleiteados Bevacizumabe (Avastin®) ou Ranibizumabe 

(Lucentis®), sugere-se a emissão de prescrição médica recente com a especificação de qual 

medicamento anti VEGF está indicado para o tratamento da Autora.  

3.  Desta forma, para que seja possível a elaboração de parecer técnico que 

aborde todas as informaçôes acerca de indicação, disponibilização, possibilidade de 

alternativas terapêuticas sugere-se a emissão de novo laudo médico atualizado que 

contemple a especificação da substância antiangiogênica a ser utilizada no tratamento do 

quadro clínico da Autora. 

4.  Quanto à disponibilização, informa-se que: 

 Bevacizumabe não integra nenhuma lista oficial de dispensação no SUS no âmbito 

do Município de Cabo-Frio e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do 

quadro clínico da Autora. 

 Ranibizumabe - foi incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular 

diabético (EMD), conforme protocolo do Ministério da Saúde e a assistência 

oftalmológica no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na competência de 

04/2023, constatou-se que consta o código de procedimento 03.03.05.023-3 relativo 

a tratamento medicamentoso de doença da retina. 

 O procedimento da aplicação intravítrea está coberta pelo SUS, conforme a 

Tabela de procedimentos, medicamentos, órteses/próteses e materiais especiais do 

sistema único de saúde – SUS (SIGTAP), na qual consta: injeção intra-vitreo, sob o 

código de procedimento: 04.05.03.005-3. 

5.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fl. 

10, item “IV”, subitem “f”) referente ao fornecimento de “...além de qualquer outro insumo 

ou medicamento que venha a precisar...” vale ressaltar que não é recomendado o provimento 

                                                 
6 RODRIGUES, E. B. et al. Técnica para injeção intravítrea de drogas no tratamento de doenças vitreorretinianas. Arquivos 

Brasileiros de Oftalmologia,  São Paulo,  v. 71, n. 6, Dec.  2008.  Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492008000600028&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 03 abr. 
2023. 
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de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso 

irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

  À 1º Nucleo 4.0 - Saúde Pública e Juizado Fazendário da Comarca da 

Capital do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que 

entender cabíveis. 
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