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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3579/2025
Rio de Janeiro, 9 de setembro de 2025.

Processo n° 0818282-12.2025.8.19.0054,
ajuizado por V. M. M.

Trata-se de Autora com quadro de oclusdo de ramo de veia central da retina no
olho esquerdo. Foi solicitado tratamento com injecdo intravitrea de medicamento
Bevacizumabe com o objetivo de reduzir o edema macular (Num. 218458762).

As oclusdes venosas retinianas sdo a segunda causa mais comum de doengas
vasculares da retina, atras apenas da retinopatia diabétical. Podem ser divididas em oclusdo de
veia central da retina e oclusdo de ramo venoso de retina. A perda visual associada depende do
setor da retina que foi acometido. O achado fundoscopico caracteristico € a presenga de
hemorragias “em chama de vela”, tortuosidade dos vasos, exsudatos duros e algodonosos na
regido anterior a oclusdo. As complicacbes mais importantes que uma oclusdo venosa pode
ocasionar sdo: edema macular cronico e neovascularizagdo secundaria na retina?.

O edema macular consiste em acimulo de liquido na macula, a regido da retina
responsavel pela formagdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das juncdes entre as células endoteliais
dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢do da visdo e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneracéo
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusGes venosas retinianas e como
complicacdo de inflamagdes e cirurgias intraoculares?.

Informa-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe, que possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo apresenta indicacdo em
bula® para o tratamento do edema macular por oclusdo de ramo de veia central da retina,
quadro clinico da Autora. Assim, sua indicacdo, nesse caso, configura uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

Foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispbe sobre os
processos de incorporacgdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos
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cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde gue seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia,
a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) néo avaliou a incorporacdo do Bevacizumabe para o edema macular por ocluséo
de ramo de veia central da retina.

As evidéncias cientificas mostram efetividade no uso do Bevacizumabe nas
doengas retinianas. O fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) tem sido implicado como
estimulo angiogénico primario responsavel por doencas retinianas. O Bevacizumabe, um
anticorpo monoclonal humano, age nos diversos tipos de VEGF inibindo a formagdo de vasos
sanguineos anormais, diminuindo a permeabilidade vascular, atualmente configura uma estratégia
terapéutica para doencas retinianas, dentre as quais consta a oclusdo venosa retiniana®. Estudos
gue compararam Bevacizumabe com Ranibizumabe e Aflibercepte (antiangiogénicos indicados
para edema macular secundario a oclusdes venosas retinianas), demonstraram resultados similares
quanto a melhora da acuidade visual e a melhora anatdmica da macula®.

Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado
Bevacizumabe é usualmente utilizado na clinica e pode ser utilizado no caso da Autora.

Apesar de estudos evidenciarem que o Bevacizumabe é efetivo no tratamento do
edema macular por oclusdo de ramo de veia central da retina, a bula® ndo aprova seu uso
intravitreo devido & possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condicOes
inflamatdrias oculares, algumas levando a cegueira.

Quanto a disponibilizacdo, informa-se que:

e Bevacizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no dmbito do
Municipio de Sdo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

¢ O procedimento da aplicagéo intravitrea esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
procedimentos, medicamentos, Orteses/proteses e materiais especiais do sistema Unico de
salde — SUS (SIGTAP), na qual consta: injecdo intravitreo, sob o codigo de
procedimento: 04.05.03.005-3.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencao Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.891 de 11 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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Nesse sentido, ressalta-se que conforme o documento médico acostado ao
processo (Num. 218458762), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital do Olho —
Sdo Jodo de Meriti, unidade conveniada ao SUS e integrante da rede de atencéo especializada
em_Oftalmologia. Desta forma, a referida unidade é responsavel pela aplicacdo pleiteada. Em
caso de impossibilidade, poderd promover o encaminhamento da Demandante a outra unidade
apta a atender a demanda.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%#:

° Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) com 4mL, apresenta menor preco
maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 1518,07.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
218458761 Paginas 26 a 29, item “Do Pedido”, subitens “c” e “d”) referente ao provimento de
“...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...” vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jo&o de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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