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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4117/2025
Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2025.

Processo n° 0821099-49.2025.8.19.0054,
ajuizado por A. L. D. S.

Trata-se de Autora com quadro de retinopatia diabética com edema macular em
olho direito para o qual foi prescrito tratamento com injecdo intravitrea do medicamento
Bevacizumabe (Avastin™) (Num. 227443166 — P4ginas 5 a 12).

A retinopatia diabética ¢ uma das complicacdes 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 ¢ a
causa mais frequente de perda significativa da fungdo 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, o
espessamento da membrana basal, a oclus@o focal dos capilares e a quebra na barreira retiniana
interna, ocasionando aumento da permeabilidade vascular®.

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

O uso off label de um medicamento significa que o 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 aprovagao pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, 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’.

Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pode
autorizar o uso de um medicamento para uma indicagdo que nao conste em bula, conforme previsto
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3 MOTTA, M.; CLOBENTZ, J.; MELO, L.G.N. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de
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no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, nao ha autorizacido
excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Bevacizumabe no tratamento do
edema macular diabético.

Foi aprovada a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacao pelo SUS de medicamentos
cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca, ¢ esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude.

Destaca-se que a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) recomendou favoravelmente a incorporagio do Bevacizumabe® para o edema
macular _diabético. Contudo, o processo foi encerrado a pedido do demandante’, e nio _teve sua
conclusio sobre a incorporacio pelo SUS efetivada.

Este Nucleo realizou busca na literatura médica, e constatou que o edema macular
diabético ¢ a causa mais frequente de perda visual na retinopatia diabética, representando um
grande problema de saude publica. Estudos recentes tém implicado o fator de crescimento
endotelial vascular (VEGF) na patogénese da retinopatia diabética ¢ edema macular, assim como
tem provado os beneficios dos agentes antiangiogénicos (anti-VEGF) para o manejo dessas
condigoes. Apesar do beneficio da injecdo intravitrea do medicamento Ranibizumabe para o
manejo do edema macular diabético, o custo e efetividade da injegdo intravitrea do Bevacizumabe
tem causado grande interesse por parte da comunidade cientifica. Ha forte evidéncia que a injecdo
intravitrea do Bevacizumabe tem um bom perfil de custo-efetividade para o manejo do edema
macular diabético e pode ser associado & fotocoagulacdo a laser®.

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

Apesar de estudos evidenciarem que o Bevacizumabe ¢ efetivo no tratamento do
edema macular diabético, a bula* do Bevacizumabe nio aprova seu uso intravitreo devido a
possibilidade de ocorrer endoftalmite infecciosa e outras condi¢des inflamatdrias oculares, algumas
levando a cegueira.

Quanto a disponibilizacdo, informa-se que:

e Bevacizumabe nio _integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do
Municipio de Sao Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

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

¢ MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de Recomendagio de
Antiangiogénico (Bevacizumabe ¢ Ranibizumabe) no tratamento do Edema Macular Diabético. Out/2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Antiangiogenicos.pdf>. Acesso em: 13 out. 2025.

" CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#B> Acesso em: 13 out. 2025.

8 STEFANINI F.R., AREVALO J.F., MAIA M., Bevacizumab for the management of diabetic macular edema. World J. Diabetes, 2013,
Apr 15; 4(2): 19-26. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23593532>. Acesso em: 13 out. 2025.
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Cabe mencionar que os medicamentos Aflibercepte ¢ Ranibizumabe foram
incorporados ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD)>'. Os critérios de
acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para
o tratamento da retinopatia diabética.

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referéncia de
Atencao Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 11 de julho
de 2019, que pactua as referéncias da Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de
Janeiro e os municipios executores e suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo
visual por Regido de Satde no Estado do Rio de Janeiro.

Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha de
cuidado e o fluxo de dispensacdo de medicamentos antiangiogénicos de uso intravitreo, 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 oftalmologica no SUS, a
Secretaria de Estado de Saude publicou o fluxo assistencial ¢ modelo de dispensagcdo dos
medicamentos antiangiogénicos incorporados ao SUS no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

Como dispde a legislagdo vigente, a Secretaria Municipal de Saude, que tiver sob
sua gestdao unidades/centros de referéncia da rede de atencio especializada em oftalmologia,
habilitadas para o tratamento de doenca da retina, se manterio como responsaveis pela
aquisicao, fornecimento e aplicacio dos medicamentos para as linhas de cuidado das doencas:
Retinopatia Diabética e Degeneracdo Macular Relacionada a Idade.

Desta forma, o acesso/aquisicdo/dispensacio dos medicamentos é de
responsabilidade dos servicos de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/servicos
habilitados). Os medicamentos para tratamento de doenga da retina no dmbito do SUS, integrante
da Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, serdo ofertados dentro do procedimento de
tratamento medicamentoso de doenga da retina (co6digo SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que
consiste na aplicagdo 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
devera ser realizado conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da degeneragdo macular
relacionada a idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saude.

Nesse sentido, ressalta-se que conforme o documento médico acostado ao processo
(Num. 227443166 — Paginas 5 a 12), a Autora encontra-se em acompanhamento no Hospital do
Olho de Sdo Jodo de Meriti, unidade conveniada ao SUS e pertencente a Rede de Atencio em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Desta forma, a referida unidade é responsavel pelo
tratamento pleiteado. Em caso de impossibilidade, podera promover o encaminhamento da
Demandante a outra unidade apta a atender a demanda.

 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 50 de 05 de novembro de 2019. Torna piblica a decisdo de incorporar o aflibercepte para o
tratamento de pacientes com edema macular diabético, condicionada a negociagdo de preco a partir da proposta apresentada pelo
demandante e a elaborago do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide, no mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Aflibercepte_ EdemaMacularDiabetico.pdf >.
Acesso em: 13 out. 2025.

19 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 39 de 18 de setembro de 2020. Torna publica a decisdo de incorporar o ranibizumabe para
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, conforme protocolo do Ministério da
Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-39-de-18-de-
setembro-de-2020-278467891 >. Acesso em: 13 out. 2025.
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No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado ¢
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela CAmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)'".

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?, o medicamento pleiteado
Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) frasco ampola com 4mL apresenta preco méximo de venda
ao governo correspondente a R$ 1.518,07, com aliquota ICMS 0%'. O tratamento pleiteado,
segundo prescricado médica, consiste em 03 aplicacdes do medicamento Bevacizumabe 25mg/mL
(Avastin®™), em intervalos mensais, portanto estima-se o custo total de R$ 4.554,21.

E o parecer.

A 3* Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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