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Trata-se de Autor portador de edema macular diabético e degeneracao
macular exsudativa em olho esquerdo. Foi proposto tratamento quimioterapico intraocular com
medicamento Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®). Informado que ha risco de perda
irreversivel da acuidade visual (Num. 216146500 Paginas 6 e 9).

A retinopatia diabética é uma das complicagcGes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética?.

O edema macular é a causa mais frequente de perda significativa da funcéo
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20%, tanto em pacientes com diabetes tipo 1
quanto em diabetes tipo 2°. Na fisiopatologia do edema macular diabético (EMD) ocorre a perda
de pericitos, a formagdo de microaneurismas, 0 espessamento da membrana basal, a ocluséo
focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana interna, ocasionando aumento da
permeabilidade vascular®.

Informa-se que a Ranibizumabe possui indicacdo que consta em bula® para a
condicdo clinica que acomete o Autor, retinopatia diabética com edema macular em olho

esquerdo.

Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que Ranibizumabe foi
incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético, conforme protocolo do
Ministério da Saude e a assisténcia oftalmolégica no SUS. Em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS- SIGTAP na
competéncia de 08/2025, constatou-se que consta o cddigo de procedimento 03.03.05.023-3
relativo a tratamento medicamentoso de doenca da retina.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencéo Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho
de 2019, que pactua as referéncias da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro e 0s municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo
visual por Regido de Saude no Estado do Rio de Janeiro.
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Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
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3MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de
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4 REZENDE, M. et al. Avaliagdo da acuidade visual e da pressdo intraocular no tratamento do edema macular diabético com
triancinolona intravitrea. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v.73, n.2, p.129-134, 2010. Disponivel em:
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SBula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 01 set. 2025.
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O Estado do Rio de Janeiro também conta com linha de cuidado e o fluxo de
dispensacdo de medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo no dmbito do estado do Rio de
Janeiro, conforme publicacdo da Nota Técnica Conjunta Informativa SAFIE/SAECA/SAS N°
01 de 12 de junho de 2023. Com objetivo de ressaltar a responsabilidade pela organizacdo do
fluxo de atendimento das demandas pelos municipios, considerando o regramento do SUS que
determina que os medicamentos antiangiogénicos sejam ofertados por meio da assisténcia
oftalmolégica no SUS, a Secretaria de Estado de Saude publicou o fluxo assistencial e modelo de
dispensagdo dos medicamentos antiangiogénicos incorporados ao SUS no ambito do Estado do
Rio de Janeiro.

Como dispde a legislacdo vigente, a Secretaria Municipal de Salde, que tiver sob
sua gestdo unidades/centros de referéncia da rede de atencdo especializada em oftalmologia,
habilitadas para o tratamento de doenca da retina, se manterdo como responsaveis pela
aquisicdo, fornecimento e aplicagdo dos medicamentos para as linhas de cuidado das
doencas: Retinopatia Diabética e Degenera¢do Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisicao/dispensacdao dos medicamentos € de
responsabilidade dos servigos de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/servigos
habilitados). Os medicamentos para tratamento de doenca da retina no ambito do SUS, integrante
da Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, serdo ofertados dentro do procedimento de
tratamento medicamentoso de doenca da retina (codigo SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que
consiste na aplicacdo intravitrea do antiangiogénico para tratamento da doenga macular
relacionada a idade (DMRI) e do edema macular associado a retinopatia diabética. Observa-se,
por fim, que deverd ser realizado conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
degeneracdo macular relacionada a idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saude.

Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao
processo (Num. 216146500 Paginas 6 e 9), o Autor encontra-se em acompanhamento no
Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz, unidade privada conveniada ao SUS e integrante da
Rede de Atencdo em Oftalmologia.

e (Caso 0 Autor esteja em acompanhamento na referida unidade de forma “particular”,
para realizar o procedimento pelo SUS é necessario que dirija-se a unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter as informagGes necessarias para
sua insercdo, via sistema de regulacdo, no fluxo de acesso as unidades integrantes da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro;

e Caso o Autor ja esteja em acompanhamento na unidade pelo SUS é responsabilidade do
Hospital Oftalmoldgico Santa Beatriz realizar o procedimento pleiteado ou em caso de
impossibilidade, promover o encaminhamento do Autor a outra unidade apta a atender a
demanda.

O medicamento Aflibercepte possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria (ANVISA).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)® o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 01 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso
em: 01 set. 2025.
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e Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) com 0,165mL, apresenta menor pre¢co maximo de
venda ao governo consultado correspondente a R$ 3.557,65.

Encaminha-se ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de
Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.
Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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