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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NAT Nº 3757/2017  

  

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017. 

 

.  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1° 
Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). 

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico (fls. 28 e 29), em impresso do Hospital 
Municipal da Piedade, em 4 de dezembro de 2017, a Autora, 62 anos, apresenta diabetes mal 
controlada insulinodependente com quadro de retinopatia diabética não proliferativa grave, 
necessitando de tratamento com injeção intravítrea em ambos os olhos. Diante disso, é 
indicado o tratamento com injeção intravítrea de Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®), na 
quantidade de três aplicações com intervalo mensal, em ambos os olhos (total de 06 unidades 
do referido medicamento). Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doença (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 as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a 
sua organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e 
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 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispõe sobre as 
normas de financiamento e de execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3º, estabelece o 
Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 
Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 
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6. A Resolução SMS nº 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de 
medicamentos da rede municipal de saúde, incluindo aqueles destinados aos programas de 
saúde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saúde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a 
saber, Relação Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de 
Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

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 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a 
recomposição da Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como 
aprovou os fluxos e as referências para as ações em oftalmologia por Região de Saúde no 
Estado do Rio de Janeiro. 

 

 

DA PATOLOGIA 

1.  A Retinopatia Diabética (RD) é uma das complicações microvasculares mais 
comuns causadas pelo 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.  A RD pode ser classificada em forma não proliferativa e forma proliferativa. A 
forma não proliferativa é caracterizada pela dilatação e aumento de permeabilidade dos 
capilares retinianos, formando os microaneurismas e os exsudatos duros. Nessa fase, ainda 
pode ocorrer edema macular que é uma importante causa de perda visual1. 

 

 

DO PLEITO 

1.  O Ranibizumabe (Lucentis®) 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: 

 Degeneração macular neovascular (exsudativa ou úmida) relacionada à idade (DMRI);  

 Deficiência visual devido ao edema macular diabético (EMD);  

                                            
1 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - 
Diabetes Mellitus: Prevenção e Tratamento da Retinopatia. Disponível em: 
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso 
em: 13 dez. 2017. 
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: 13 dez. 2017. 
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 Deficiência visual devido ao edema macular secundário à oclusão de veia da retina 
(OVR): oclusão de ramo da veia da retina (ORVR) e oclusão da veia central da retina 
(OVCR); 

 Comprometimento visual devido à neovascularização coroidal (CVN) secundária a 
miopia patológica (MP)3. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Para tratar de maneira eficaz o paciente com Retinopatia Diabética é preciso 
que se reconheçam com precisão o momento correto e o tratamento adequado a ser 
empregado em cada paciente. Pacientes que apresentam edema macular, retinopatia não 
proliferativa moderada ou grave e qualquer retinopatia proliferativa devem ser encaminhados 
prontamente a um retinólogo, especialista experiente na área, pois além da fotocoagulação a 
laser, frequentemente são necessários métodos terapêuticos adicionais. Diversos estudos 
demonstraram resultados promissores na utilização intravítrea de antiangiogênicos no 
tratamento do edema macular e das formas mais avançadas da retinopatia diabética2.  

2.  Diante do exposto, informa-se que não é possível inferir com segurança a 
indicação do medicamento pleiteado Ranibizumabe (Lucentis®) para o tratamento da patologia 
que acomete a Autora – Retinopatia diabética não proliferativa, já que o documento médico 
acostado ao processo (fls. 28 e 29) não cita o estágio e a ocorrência de edema macular 
associado. Dessa forma, recomenda-se emissão de novo documento médico que verse 
sobre quadro clínico detalhado da Autora. 

3.   No que tange à disponibilização pelo SUS, informa-se que o Ranibizumabe 
(Lucentis®) não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do município e do Estado 
do Rio de Janeiro. 

4. Elucida-se que apenas o procedimento para aplicação de injeção intravítrea, 
necessário para a administração do Ranibizumabe, consta no rol de procedimentos 
cirúrgicos previstos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS em 
Oftalmologia (ANEXO V da Portaria SAS/MS nº 288, de 19 de maio de 2008). 

5.  Em consonância com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o 
Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referência de Atenção 
Especializada em Oftalmologia. Assim, cabe esclarecer que a Autora encontra-se, conforme 
documento médico (fl. 28 e 29), em acompanhamento no Hospital de Piedade, unidade 
credenciada para Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, estando apta a 
realização do procedimento. 

6.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fl. 19, 
item “VII”, subitens “b” e “f”) referente ao provimento de “... outros medicamentos, produtos 
complementares e acessórios que se façam necessários ao tratamento da moléstia da 
Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão 

                                            
3 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4850112017&pIdAnexo=5500373>. 

Acesso em: 13 dez. 2017.  
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de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e 
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

  Ao 1° Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Etado do 
Rio de Janeiro Vara para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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