
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0839/2021 
 
 

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2021. 
 

 
Processo nº 5003759.44.2021.4.02.5112,  
ajuizado por Edivar Mário Pinto. 

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com laudo oftalmológico do Instituto de Olhos Itaperuna (Evento 1_LAUDO7, pág. 
1) e (Evento 1_ANEXO9, pág. 1), emitido em 01 de junho de 2021, pelo médico Luiz Murade 
Maron Neto (CREMERJ 52.94709-1), o Autor apresentando oclusão venosa da retina em olho 
direito, com indicação de 3 aplicações de injeção intravítrea em olho direito com intervalo de 30 
dias entre as aplicações. Urgente devido a risco de perda visual irreversível. 

 
2. Em Evento 1_EXMMED8, págs. 1 e 2, encontra-se laudo de exame de angiofluoresceinografia 

digital da Oftalmodiagnose, emitido em 19 de abril de 2021, pelo oftalmologista André de Almeida 

Avila (CREMERJ 52.97618-0), na conclusão da angiografia fluoresceínica do Autor consta que: 

exame sugestivo de hemorragia vítrea por sequela de oclusão de ramo de veia central da retina. 

Foi sugerido tratamento intravítreo de antiangiogênico associado a laser periférico. 
 
 

 

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 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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5. 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. 

 
6. 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. 

 
7. 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. 

 
8. 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. 

 
9. 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. As oclusões venosas retinianas são a segunda causa mais comum de doenças vasculares da 

retina, atrás apenas da retinopatia diabética. Podem ser divididas em oclusão de veia central da 

retina e oclusão de ramo venoso de retina. A obstrução venosa de ramo é definida como a oclusão 

focal de uma veia retiniana em nível de um cruzamento arteriovenoso, no qual a artéria passa 

anteriormente à veia. É uma afecção quase sempre de início súbito, na qual o paciente apresenta 

visão borrada ou defeito de campo visual e hemorragias intra-retinianas distribuídas setorialmente. 

As oclusões de ramo da veia central da retina ocorrem no setor temporal em 98% dos casos, e 66% 

destes acometem a arcada temporal superior. As possíveis razões para o maior acometimento deste 

setor seriam: diminuição da acuidade visual por envolvimento da mácula e maior número de 

cruzamentos no setor temporal superior1. 
 

2. A oclusão de veia central da retina (OVCR) é um distúrbio oftalmológico relativamente 

comum, caracterizado por hemorragias nos quatro quadrantes da retina, associado à dilatação e 

tortuosidade venosas. É secundária à formação de trombo na região da lâmina crivosa. Ocorre mais 

comumente em indivíduos acima de 50 anos, associada a alterações sistêmicas como hipertensão 

arterial e diabetes, ou a alterações oculares, como o glaucoma primário de ângulo aberto2. 

 

3. Em relação ao tratamento das OVCR, os casos em que a mácula não esteja significativamente 
isquêmica podem se beneficiar da fotocoagulação a laser da retina, medicamentos anti-
angiogênicos e outros. Os medicamentos anti-angigênicos, cuja ação é o bloqueio do VEGF 
presente na cavidade vítrea, resultam em diminuição do edema e melhora da  

 

 
1ROSA, A. A. M. Oclusão de ramo da veia central da retina. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, São Paulo, v. 66, n. 6, p. 897-900,  
2003. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abo/v66n6/18991.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2021.  
2PALACIO, G.L., et al. Oclusão da veia central da retina após tratamento com imunoglobulina humana endovenosa. Rev. Assoc. 
Med. Bras., São Paulo, v. 50, n. 3, Set. 2004. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302004000300024&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 27. Ago. 2021.  
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acuidade visual nestes casos, podendo ser indicados tanto como primeira linha de tratamento como 

nos casos refratários à fotocoagulação3. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Bevacizumabe (Avastin®) é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que se liga 

e neutraliza seletivamente a atividade biológica do fator de crescimento do endotélio vascular 
humano (VEGF). Está indicado em bula para o tratamento das seguintes patologias: Câncer 
colorretal metastático (CCRm); Câncer de pulmão de não pequenas células localmente avançado, 
metastático ou recorrente; Câncer de mama metastático ou localmente recorrente (CMM); Câncer 
de células renais metastático e/ou avançado (mRCC); Câncer epitelial de ovário, tuba uterina e 

peritoneal primário e Câncer de colo do útero4. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Trata-se de Autor apresentando oclusão venosa da retina (oclusão de ramo de veia central da 

retina) em olho direito, com indicação de 3 aplicações de injeção intravítrea em olho direito com 
intervalo de 30 dias entre as aplicações. 

 
2. Diante o exposto, no que refere a indicação do medicamento pleiteado Bevacizumabe 25mg/mL 

(Avastin®), informa-se que nos documentos médicos anexados aos autos, não consta prescrição 

indicando o referido medicamento no tratamento do Autor. Sendo assim, para uma inferência 
acerca da indicação do medicamento pleiteado, sugere-se a emissão/envio de documento 

médico, atualizado, legível e datado que esclareça o plano terapêutico completo do Autor, 
composto por dosagem e posologia do medicamento. 

 
3. No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que 

Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) não é padronizado no SUS para o tratamento de oclusão 
venosa da retina (oclusão de ramo de veia central da retina). 

 
4. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saúde ainda não publicou o Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas que verse sobre oclusão de ramo de veia central da retina – quadro clínico 
que acomete o Autor e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser 

implementados nestas circunstâncias. 
 

5. No que concerne ao valor do pleito Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®), no Brasil 

considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado 
no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED) 5. 
 

6. De acordo com publicação da CMED6, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como referência 
quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os  

 
3ROTHWELL, R. et al. Comparação da eficácia entre Bevacizumabe e Ranibizumabe no edema macular associado à oclusão venosa da 
retina. Oftalmologia, v. 38, n. 1, p.1-6, 2014. Disponível em: 
<https://revistas.rcaap.pt/index.php/oftalmologia/article/viewFile/5977/4713>. Acesso em: 27 ago. 2021. 
4Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AVASTIN >. Acesso em: 27 ago. 2021. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 27 ago. 2021.  
6BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em:  
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medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 
 

7. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML possui o 

menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 1926,10 e o menor preço de venda ao 

governo consultado, correspondente a R$ 1540,88, para o ICMS 20%7. 
 
 

 

É o parecer. 
 

A 1ª Vara Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 

 
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6  

 

MARCELA MACHADO DURAO 
Assistente de Coordenação 

CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 
 
 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 27 ago. 2021. 
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_08_v2.pdf >. Acesso em: 
27 ago. 2021.  
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