
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0977/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2021. 

 

Processo nº 5010839.89.2021.4.02.5102, 

ajuizado por Pedro Roberto Dutra Siqueira. 
 

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

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

Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) e sua aplicação. 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa (Evento 1_ANEXO2, págs. 
15 a 17), emitidos em 22 e 10 de setembro de 2021, pelas médicas Rosa Maria Tasmo Costa 

(CREMERJ 52.76363-2) e Sibele Sauzem Milano (CREMERJ 52.116396-5), o Autor, 74 anos, 
com diabetes mellitus há mais de 20 anos, insulinodependente, apresenta edema macular 

diabético em ambos os olhos por retinopatia diabética grave com baixa visual associada. Possui 
indicação de injeção intravítrea de anti-VEGF em ambos os olhos, para tratamento de edema 

macular com urgência. Necessita de Ranibizumabe – 1 injeção para cada olho a princípio. 
Avaliações posteriores verificarão a necessidade de novas aplicações. Foram mencionadas as 

Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): H35 - Outros transtornos da retina, H36 - 
Transtornos da retina em doenças classificadas em outra parte. 

 

 
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).   
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 
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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. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por hiperglicemia 

persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em ambos os 

mecanismos. A hiperglicemia persistente está associada a complicações crônicas micro e 

macrovasculares, aumento de morbidade, redução da qualidade de vida e elevação da taxa de 

mortalidade. A classificação do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais 

tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – ainda não são completamente conhecidos. A 

classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de 

Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 

(DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional1. 
 

2 A retinopatia diabética (RD) é uma das principais complicações microvasculares e pode causar 

cegueira se não diagnosticada e tratada a tempo, tanto em pacientes em idade produtiva como em 

idosos. A doença é caracterizada pela alteração na permeabilidade dos vasos sanguíneos da retina 

em decorrência da hiperglicemia crônica e tem um caráter progressivo, evoluindo de um estado 

inicial não-proliferativo, caracterizado pela formação de microaneurismas nos vasos sanguíneos do 

olho, para o quadro proliferativo, envolvendo neovascularização no disco óptico, retina, e segmento 

anterior do olho. A neovascularização pode causar sangramentos localizados ou mais extensos, 

incluindo hemorragias vítreas, que por sua vez geram perda celular, fibrose cicatricial, 

descolamentos tradicionais da retina, e, consequentemente, diminuição significativa e limitante da 

visão. A retinopatia diabética é a doença ocular diabética mais comum e a principal causa de 

cegueira irreversível em americanos em idade ativa. A retina é o tecido sensível à luz na parte 

posterior do olho e a mácula é a parte da retina responsável pela visão aguda e direta2. A retinopatia 

diabética pode ser classificada em forma não proliferativa e forma  

 
1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de 
Diabetes. Disponível em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/5295195/mod_resource/content/1/DIRETRIZES_SBD_.pdf>.  
Acesso em: 04 out. 2021.  
2BRASIL. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação Aflibercepte para Edema Macular Diabético. Nº 478, novembro/2019. 
Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_EdemaMacularDiabetico.pdf>. Acesso em: 04 
out. 2021.  
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proliferativa, sendo esta última a mais grave e associada à perda de visão potencialmente 

irreversível3. 
 

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

retinopatia diabética (RD), pode ou não estar atrelado a RD, mas pode ocorrer em qualquer estágio 

da RD em consequência das alterações vasculares. 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. Devido à prevalência elevada em DM2, o EMD é a causa mais importante de 

deficiência da acuidade visual em diabéticos. No EMD, ocorre extravasamento de fluidos, lipideos 

e proteinas na região da mácula, em decorrência da permeabilidade alterada pela exposição à 

hiperglicemia crônica, causando assim a deterioração da acuidade visual (AV). 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, recentemente, injeções intravitreas de medicamentos 

que bloqueiam a atividade do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido 

utilizada2. 
 

4. Acuidade visual, por definição, é o inverso do ângulo visual limiar em minutos de arco (α). 

Limiar é um termo usado em vários campos do conhecimento, muito comum em estudos 

psicofísicos, para denotar a menor quantidade de estímulo capaz de gerar uma resposta. No caso da 

acuidade visual, o limiar é o menor ângulo que permite a discriminação de dois pontos como 

separados. Arbitrariamente, o ângulo visual de 1’ (lê-se um minuto de arco) foi determinado como 

acuidade visual padrão. Todavia, apesar desse ângulo visual aproximar-se mediado limiar de 

pessoas saudáveis com aproximadamente 60 anos de idade, ele não é o menor ângulo de resolução 

do olho humano, que é estimado teoricamente em 0,75’ para pupila de 4 mm de diâmetro4. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Ranibizumabe (Lucentis®) pertence ao grupo farmacoterapêutico dos agentes 

antineovascularizantes, é um fragmento de anticorpo monoclonal recombinante humanizado que 
tem como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Dentre suas 
indicações, em adultos, consta o tratamento de deficiência visual devido ao edema macular 

diabético (EMD) e o tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP)5. 
 

2. 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 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.  

 
3ASSOCIAÇÃO MÉDICA BRASILEIRA E CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA.  Diabetes Mellitus: Prevenção e Tratamento da 
Retinopatia. Disponível em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. 
Acesso em: 04 out. 2021. 
4MESSIAS, A. et al. Tabelas para medir acuidade visual com escala logarítmica: porque usar e como construir. Arq Bras Oftalmol.  
2010;73(1):96-100. Disponível em: < http://www.scielo.br/pdf/abo/v73n1/v73n1a19.pdf>. Acesso em: 04 out. 2021. 
5Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LUCENTIS>. Acesso em: 04 out. 2021.  
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: 04 out. 2021.  

3 



 
 
 
 
 

 

Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 

 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Trata-se de Autor 74 anos, edema macular diabético em ambos os olhos por retinopatia 

diabética grave com baixa visual associada. Necessita de Ranibizumabe – 1 injeção para cada 
olho a princípio. 

 
2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe 10mg/mL 

(Lucentis®) está indicado em bula5, para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor – 
edema macular diabético em ambos os olhos por retinopatia diabética grave, conforme descrito 
em documentos médicos. 

 
3. No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento Ranibizumabe 10mg/mL 

(Lucentis®) insta mencionar que o mesmo foi incorporado pelo SUS para o tratamento de Edema 
Macular Diabético (EMD), no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS, conforme protocolo do 
Ministério da Saúde e a assistência oftalmológica no SUS, conforme disposto na  

Portaria Nº 39, de 21 de setembro de 20207. 
 

4. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20118, há um prazo 

de 180 dias, a partir da data da publicação, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. 
Contudo, findado o prazo de 180 para a efetivação da oferta do medicamento no SUS, o 
Ranibizumabe ainda não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 
Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Maricá e do 
Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do edema macular diabético. 

 
5. Destaca-se que conforme recomendado em bula o medicamento Ranibizumabe 10mg/mL 

(Lucentis®) deve ser aplicado em hospitais, clínicas oftalmológicas especializadas ou salas de 
cirurgia ambulatoriais com o adequado acompanhamento do paciente, sendo a aplicação do 

medicamento restrita somente a profissionais habilitados5. Assim informa-se que o Estado do rio de 
Janeiro conta com Unidades/Centros de Referência de Atenção Especializada em 

Oftalmologia9. Cabe esclarecer que o Autor, encontra-se em acompanhamento no Hospital 
Federal da Lagoa, unidade integrante da rede de atenção em Oftalmologia. 

 

6. Conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), encontra-se Fase de avaliação da Conitec, 

com avaliação do texto, consulta pública e publicação o PCDT para tratamento da Retinopatia 

Diabética7. 
 

7. No que concerne ao valor do pleito Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), 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  

 
 
 
 
 
 

7COMISSÃO NACIONAL DE INCORPORAÇÃO DE TECNOLOGIAS – CONITEC. Relatório de Recomendação Nº 549 - 
Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD). Agosto/2020. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/20200921_Relatorio_Ranibizumabe_EMD_549.pdf>. Acesso em: 04 out. 2021 
8BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispõe sobre a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no sistema 
único de Saúde e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema Único 
de Saúde – SUS, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 04 out. 2021.  
9REDE DE ATENÇÃO EM OFTALMOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Disponível em: 
<http://www.cib.rj.gov.br/arquivos-para-baixar/anexos/1255-anexos-del-2-117/file.html>. Acesso em: 04 out. 2021.  
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Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED) 10. 
 

8. De acordo com publicação da CMED11, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
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. 

 

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

Ranibizumabe 10mg/mL SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML + AGU C/ FILTRO possui o 

menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 4226,89 e o menor preço de venda ao 

governo consultado, correspondente a R$ 3381,51, para o ICMS 20%12. 
 

10. A 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. 
 
 

 

É o parecer. 
 

Ao 1º Juizado Especial Federal de Niterói, 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  

 
10BRASIL 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: 04 out. 2021. 
11BRASIL. 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: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-  
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 out. 2021. 
12

BRASIL 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_09_v1.pdf >. Acesso em: 
04 out. 2021.  
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