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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1160/2021 

 
 

 
Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2021. 

 

 
Processo n° 5012180-53.2021.4.02.5102,  
ajuizado por Marcelo Jose de Carvalho. 

 
 
 
 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

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

medicamento Ranibizumabe. 
 
 
 
 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. Em atendimento ao Despacho/Decisão Judicial (Evento 12), para elaboração do presente 
Parecer Técnico foi considerado o documento médico acostado no Evento 8_PRONT7_Página 
1, suficiente para apreciação do pleito. 

 
2. De acordo com o documento médico do Hospital Oftalmológico Santa Beatriz (Evento 
8_PRONT7_Página 1), emitido em 18 de outubro de 2021, pelo médico Mateus Abdalla Bastos 

(CREMERJ 52. 91860-1), o Autor apresenta retinopatia diabética com edema macular em 
olho direito, com indicação de aplicação de anti-vegf Ranibizumabe 10mg/mL/23mL (mínimo 

de 03 aplicações), com urgência devido risco de baixa visual definitiva. Classificação 
Internacional de Doenças (CID-10): H36.0 – retinopatia diabética 

 

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.  
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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 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. No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações mencionadas, esse 
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, na Relação Municipal de Medicamentos 
Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e atualização da REMUME, 

sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do município. 
 

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 é uma das complicações microvasculares relacionadas ao diabetes 

mellitus1. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto no 

diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogênicos, como o Vascular Endothelial Growth 

Factor (VEGF) estão envolvidos na patogênese da retinopatia diabética2. 
 

2. O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da função visual em 
diabéticos, com prevalência de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1 quanto em 

diabetes tipo 23. Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a perda de 
pericitos, a formação de microaneurismas, o espessamento da membrana basal, a  

 
1 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - 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: 26 nov. 2021.  

2 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogênese e na retinopatia diabética. Arquivos 
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2021.  

3 MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de 
Oftalmologia, v.67, n.1, p. 45-49, 2008. Disponível em: <https://www.scielo.br/j/rbof/a/YSw9473HbX8mPPFSynGzCgq/?lang=pt>. 
Acesso em: 22 nov. 2021.  
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oclusão focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da 

permeabilidade vascular4. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Ranibizumabe5 é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se 
seletivamente a uma proteína chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-A). 
Está indicado em adultos para: 

 
• o tratamento da degeneração macular neovascular (exsudativa ou úmida) relacionada à 
idade (DMRI); 

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

 
• o tratamento de retinopatia diabética proliferativa (RDP); 

 
• o tratamento da deficiência visual devido ao edema macular secundário à oclusão de 
veia da retina (OVR); 

 
• o tratamento do comprometimento visual devido à neovascularização coroidal(NVC). 

 

 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese, segundo documento médico anexado aos autos (Evento 8_PRONT7_Página 1), 

trata-se de Autor com diagnóstico oftalmológico de retinopatia diabética e edema macular, 

com indicação terapêutica intraocular de quimioterápico (anti-VEGF) Ranibizumabe. 

 

2. Neste ponto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ranibizumabe está indicado 

em bula5, para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor – retinopatia diabética 
associada a edema macular, conforme descrito em documentos médicos. 

 

3. No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento Ranibizumabe 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 20206. 
 

4. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20117, 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  

 
 

4 REZENDE, M. et al. Avaliação da acuidade visual e da pressão intraocular no tratamento do edema macular diabético com 
triancinolona intravítrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/abo/a/6q85dJ3LSd39RPLrGsztYjL/?lang=pt>. Acesso em: 22 nov. 2021.  

5 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 22 nov. 2021.  
6 COMISSÃO 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: 22 nov. 
2021.  

7 BRASIL 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: 22 nov. 2021.  
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medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no 
âmbito do Município de Niterói 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 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 Oftalmologia. Cabe 
esclarecer que o Autor, encontra-se em acompanhamento no Hospital Oftalmológico Santa 
Beatriz, unidade integrante da Rede de Atenção em Oftalmologia. 

 
6. Ressalta-se ainda que a dose recomendada de Ranibizumabe em adultos é de 0,5g 
administrada como injeção intravítrea única. Isto corresponde a um volume injetado de 0,05mL. 
O intervalo entre as duas doses injetadas no mesmo olho deve ser de no mínimo 4 semanas. O 
tratamento é iniciado com uma injeção por mês até que a acuidade visual máxima seja atingida 
e/ou não haja sinais de atividade da doença. Depois disso, os intervalos de monitoração e 

tratamento devem ser determinados pelo médico e deverão ser baseados na atividade da 

doença, bem como avaliado por meio da acuidade visual e/ou parâmetros anatômicos. O 

monitoramento da atividade da doença pode incluir exame clínico, teste funcional ou técnicas de 
imagem (por exemplo, tomografia de coerência óptica ou angiofluoresceinografia). Se os 

pacientes começaram o tratamento em regime de tratar-e-estender por exemplo, os intervalos de 
tratamento podem ser estendidos gradualmente até que os sinais de atividade da doença ou 
deficiência visual se repitam. O intervalo de tratamento deve ser estendido por um mês de cada 
vez para o EMD. Se a atividade da doença é recorrente, o intervalo de tratamento deve ser 

reduzido adequadamente5. 
 

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 
Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED) 8. 
 

8. De acordo com publicação da CMED9, 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 possui o menor preço de fábrica consultado,  

 
 
 
 

 
8BRASIL 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: 22 nov. 2021. 
9BRASIL. 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: 22 nov. 2021.  
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correspondente a R$ 4226,89 e o menor preço de venda ao governo consultado, correspondente 

a R$ 3316,84, para o ICMS 20%10. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 2º Juizado Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 
 
 

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517 

ID:5083037-6 ID. 4.216.255-6 
 
 
 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe  
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
10 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_gov_2021_11_v2.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2021.  
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