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RESUMO EXECUTIVO 

Título/pergunta: As medicações Ranibizumabe, Bevacizumabe e Aflibercepte são eficazes e 

seguras no tratamento do Edema Macular Diabético (EMD) e da Degeneração Macular 

Relacionada a Idade (DMRI)? 

Recomendação quanto ao uso da tecnologia: 

( x ) Favor para Ranibizumabe e Aflibercepte no EMD.  

( x ) Contra Bevacizumabe no Edema Macular Diabético. 

( x ) Contra Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe na DMRI. 

 

Condicionada à elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas e ao fornecimento 

pelo Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Breve justificativa para a recomendação: O EMD é a principal causa de perda visual 

observada na retinopatia diabética (RD), a qual é uma das principais complicações relacionadas 

à diabetes mellitus (DM). Caracteriza-se pelo espessamento do tecido da mácula, como 

resultado do extravasamento de líquido dos capilares sanguíneos ou a presença de exsudatos 

duros no centro da mácula. As principais terapias para o tratamento do EMD disponíveis no 

SUS são: terapias a laser (fotocoagulação e pan-fotocoagulação), cirurgia vitrectomia e, 

conforme a recente incorporação, o antiangiogênico Aflibercepte. 

População-alvo: Aproximadamente 2% dos Diabéticos 

Tecnologia: Ranibizumabe 

Comparadores: Aflibercepte e Bevacizumabe 

Local de utilização da tecnologia: Hospital de Clínicas da UFTM 

 

Processo de busca e análise de evidências científicas: Para esta análise estão disponíveis os 

Relatórios da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) do 

Aflibercepte, do Ranibizumabe e Bevacizumabe. 

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Ranibizumabe e Aflibercepte são similares 

em segurança e eficácia no tratamento do EMD. O Aflibercepte foi recomendado em 2019 

(BRASIL, 2019b) e o Ranibizumabe em 2020 (BRASIL, 2020b). Ambos estão em fase de 

operacionalização do fornecimento via Comissão Intergestores Tripartite. O Bevacizumabe não 

tem recomendação de uso nestas patologias. 

Qualidade da evidência 

Desfecho melhor acuidade visual corrigida ( x ) Alta ( ) Moderada ( ) 

Desfecho espessura da retina central ( ) Alta ( x ) Moderada ( ) 

Desfecho qualidade de vida ( x ) Alta ( ) Moderada ( ) 

Desfecho eventos adversos ( x ) Alta ( ) Moderada ( ) 

Baixa ( ) Muito baixa 

Baixa ( ) Muito baixa 

Baixa ( ) Muito baixa 

Baixa ( ) Muito baixa 



 

 

 

Síntese de informações econômicas: A medicação Bevacizumabe possui o melhor custo 

benefício pelo total de doses no frasco e por seu valor econômico unitário, contudo, seu 

fracionamento ocasiona questionamentos quanto a estabilidade da medicação, para além disso, 

não foi incorporada pela CONITEC porque não possui indicação clínica para tratamento do 

EMD descrito em bula e aprovado pela ANVISA do Brasil. 

O Aflibercepte é um medicamento de alto custo, incorporado no âmbito do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica, para tratamento do EDM, através da Portaria 

SCTIE/MS nº50, de 5 de novembro de 2019 (BRASIL, 2019c) e teve sua pactuação na 

Comissão Intergestores Tripartite (CIT) em 12/12/2019, aguardando publicação do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e informações sobre a programação/distribuição do 

medicamento para os estados. 

O Ranibizumabe, através do relatório da CONITEC de março de 2020, teve recomendação 

favorável pela sua incorporação no SUS para o tratamento de pacientes adultos com EMD 

(BRASIL, 2020b), aguarda demais desdobramentos. 

Autor: Rachel Peixoto Assompção 

Enfermeira Gestão em Saúde – EBSERH – HC-UFTM – Gerência de Ensino e Pesquisa 

Mestre em Enfermagem – UEFS 

Mestre em Pesquisa Clínica – HCPA 

Especialista em Gestão em Saúde – Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca – FioCruz 

Especialista em Saúde Coletiva – Instituto de Saúde Coletiva da Universidade Federal da Bahia 

Especialista em Regulação em Saúde no SUS – Instituto Sírio Libanês 

Especialista em Gestão Financeira e Orçamentária para o SUS – Escola Estadual de Saúde 

Pública da Bahia Francisco Peixoto de Magalhães Neto 

Especialista em Enfermagem do Trabalho – Fatec Internacional Curitiba 

Membro do Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde 

 

Revisora: Caroline Santos Capitelli Fuzaro 

Farmacêutica – EBSERH – HC-UFTM – Farmácia Clínica e Dispensação Famacêutica 
Farmacêutica – EBSERH – HC-UFTM 

Doutora em Farmacologia – UFPR 

Mestre em Farmacologia - UFPR 

Especialista em Farmacologia - UFPR 

Membro do Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde – HC-UFTM 

Membro da Comissão de Farmácia e Terapêutica – HC-UFTM 

Membro do Comitê de Ética em Pesquisa do HC-UFTM 

Membro da Comissão Selo Ebserh de Qualidade – HC-UFTM 



 

 

 

Revisora: Liliane Barreto Teixeira 

Farmacêutica – EBSERH – HC-UFTM – Diretora Técnica do Setor da Farmácia 

Hospitalar e Chefe da Unidade da Farmácia Clínica e Dispensação Famacêutica 

Mestre em Ciências da Saúde - UFTM 

Especialista em Farmacologia - UFLA 

Especialista em Preceptoria em Saúde - UFRM 

Membro do Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde - UFTM 

Membro da Comissão de Padronização de Medicamentos - UFTM 

Membro da Comissão de Farmácia e Terapêutica - UFTM 

Membro do Núcleo de Protocolos Assistencias Multiprofissionais - UFTM 

 
Revisora: Lívia Figueira Avezum Oliveira. 

Médica – EBSERH – HC-UFTM – Chefe do Setor de Pesquisa e Inovação Tecnológica 

Mestre em \Medicina Tropical e Infectologia - UFTM 

Especialista em Pesquisa Clínica – HAOC 

Membro do Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde – UFTM 

 

Revisor: Djalma Antonio Abrão Júnior 

Médico – EBSERH – HC-UFTM 

Mestre em Oftalmologia pela Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade de São 

Paulo 

Título de Especialista em Oftalmologia pelo Conselho Brasileiro de Oftalmologia 

Membro do Núcleo de Avaliação de Tecnologias de Saúde – UFTM 



 

 

 

SUMÁRIO 

1 CONTEXTO: OBJETIVO E MOTIVAÇÃO DO PTC .................................................... 13 

1.1 OBJETIVO ....................................................................................................................... 13 

2.1 MOTIVAÇÃO DO PTC ................................................................................................... 13 

2 INTRODUÇÃO ..................................................................................................................... 14 

1.2 EDEMA MACULAR DIABÉTICO ................................................................................. 14 

2.2 DEGENERAÇÃO MACULAR RELACIONADA À IDADE ......................................... 15 

2.3 PERGUNTA .................................................................................................................... 16 

2.4 ASPECTOS REGULATÓRIOS ....................................................................................... 16 

3 INFORMAÇÕES ECONÔMICAS ....................................................................................... 17 

4 BASE DE DADOS CONSULTADA COMO ESTRATÉGIA DE BUSCA ........................ 19 

5 CONCLUSÃO ......................................................................................................................... 20 

6 DECISÃO PARECER/EMD .................................................................................................. 20 

7 DECISÃO PARECER/DMRI ................................................................................................ 21 

REFERÊNCIAS ........................................................................................................................... 22 

ANEXO A. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: 

AFLIBERCEPTE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 
Mineiro Comissão de Padronização de Medicamentos .......................................... 24 

ANEXO B. Formulário para Incorporação ou abono de tecnologias hospitalares: 

BEVACIZUMABE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro         Núcleo         de         Avaliação         de         Tecnologias         em Saúde

 ..................................................................................................................................... 28 

ANEXO C. Formulário para Incorporação ou abono de tecnologias hospitalares: 

RANIBIZUMABE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro         Núcleo         de         Avaliação         de         Tecnologias         em Saúde
 ..................................................................................................................................... 32 

ANEXO D. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: 

AFLIBERCEPTE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro Comissão de Padronização de Medicamentos .......................................... 36 

 

 

 

 

 



 

 

 

ANEXO E. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: 

BEVACIZUMABE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro Comissão de Padronização de Medicamentos .......................................... 38 

ANEXO F. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: 

RANIBIZUMABE Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro Comissão de Padronização de Medicamentos 

.....................................................................................................................................40 

ANEXO G. Portaria MS nº.4.225/2018 ....................................................................... 42 

ANEXO H. RDC ANVISA Nº.111/2016 – Autorização de uso excepcional de 

Bevacizumabe             para             DMRI              no              âmbito              do SUS

 ................................................................................................................................... 44 

ANEXO I. Processo deliberado pela ANVISA: Não prorrogação do uso excepcional 
do Bevacizumabe na DMRI .................................................................................... 46 

ANEXO J. Ata de aprovação do PTC NATS HC UFTM Nº. 01, de 23 de abril de               2021
 ................................................................................................................................... 47 



13 

 

 

 

 
1 CONTEXTO: OBJETIVO E MOTIVAÇÃO DO PTC 

 
O Serviço de Oftalmologia do Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo 

Mineiro (HC-UFTM) requisitou à Comissão de Padronização de Medicamentos a análise das 

medicações: Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe nos tratamentos: 1.Edema Macular 

Diabético - EMD; 2. Degeneração Macular Relacionada à Idade - DMRI. Diante deste fato, a 

então Comissão deciciu por encaminhar o processo ao Núcleo de Avaliação de Tecnologias em 

Saúde - NATS, para análise dos supramencionados medicamentos (EMPRESA BRASILEIRA 

DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020). 

Segundo o autor do pedido inicial, o serviço de Oftalmologia desta instituição possui uma 

grande demanda por este serviço, devido à alta prevalência de pacientes com baixa acuidade visual 

e cegueira em decorrência de doenças passíveis de tratamento e prevenção, eficazes com as 

medicações analisadas por este relatório (EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS 

HOSPITALARES, 2020). Ainda segundo ele, o serviço de Oftalmologia do HC-UFTM possui 

estrutura física e humana necessárias ao serviço, reforça também que os procedimentos estão 

inseridos na tabela Sigtap, conforme ANEXO 7 (BRASIL, 2018a) Portaria MS nº.4.225/2018 

(EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020). 

 
1.1 OBJETIVO: 

Analisar as evidências científicas em consonância com as necessidades do SUS na instituição, 

em especial para subsidiar a inserção das medicações: Ranibizumabe, Bevacizumabe e 

Aflibercepte, como tecnologias em saúde incorporadas aos serviços de Oftalmologia no 

tratamento do EMD e da DMRI. 

 
1.2 MOTIVAÇÃO DO PTC: 

Subsidiar a decisão pela incoporação ou não das tecnologias no âmbito do serviço de 

Oftalmologia do HC-UFTM. Este PTC tem o potencial de produzir resposta à solicitação 

realizada pelo Setor de Oftalmologia à Comissão de Padronização de Medicamentos, como 

desdobramento, foi encaminhada ao NATS. 
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2 INTRODUÇÃO 

 
 

2.1 EDEMA MACULAR DIABÉTICO 

O Edema Macular Diabético - EMD é a principal causa de perda visual observada na 

retinopatia diabética (RD), a qual é uma das principais complicações relacionadas a Diabetes 

Mellitus (DM). Trata-se de uma doença caracterizada pelo espessamento do tecido da mácula, 

como resultado do extravasamento de líquido dos capilares sanguíneos ou a presença de exsudatos 

duros no centro da mácula. As principais terapias para o tratamento do EMD disponíveis no SUS 

são: terapias a laser (fotocoagulação e pan-fotocoagulação), cirurgia vitrectomia e, conforme a 

recente incorporação, o antiangiogênico Aflibercepte (BRASIL, 2020b). 

Para desenvolver o relatório do Ranibizumabe, a CONITEC consultou 12 estudos, sendo: 

03 Revisões Sistemáticas – RS; e 09 Ensaios Clínicos - EC, incluídos ainda 02 metanálises 

(BRASIL, 2020b). Os estudos primários comparam o Ranibizumabe com o tratamento a laser e 

apresentam resultados significativos de superioridade e eficácia desta medicação na melhora da 

acuidade visual em pacientes com EMD (BRASIL, 2020b). 

As RS avaliaram o Ranibizumabe com outros anti-VEGF que mostram  semelhanças na 

eficácia (EMD), alguns estudos sugerem superioridade do Aflibercepte como tratamento. 

Segundo metanálise de Virgilli e demais autores, o uso destas medicações demonstrou maior 

efetividade quando comparados ao laser, melhorando a visão em duas ou  mais linhas depois de 1 

ano de tratamento - alta qualidade (BRASIL, 2020b). 

O risco relativo - RR do uso do laser para o Aflibercepte foi de 3,66 (intervalo de confiança 

de 95% de 2,79 a 4,79). Já o RR do laser para o Ranibizumabe foi de 2,76 (com intervalo de 

confiança de 95% de 2,12 a 3,59 (BRASIL, 2020b). Com relação a ganhar linhas de acuidade 

visual, as pessoas com EMD em tratamento com Aflibercepte apresentaram mais propensão a 

desenvolver 3 ou mais linhas de acuidade quando comparadas ao Ranibizumabe em 1 ano 

(BRASIL, 2020b). Ranibizumabe e Aflibercepte não diferiram com relação aos eventos adversos 

graves sistêmicos. 

A metanálise de Zhang e demais autores mostrou que Ranibizumabe teve melhores 

resultados quando comparados ao Aflibercepte na melhora do Best Corrected Visual Acuity - 

BCVA - Melhor Acuidade Visual Corrigida (BRASIL, 2020b, tradução nossa) em 6 meses, 

enquanto o Aflibercepte teve melhor eficácia em 12 meses (EMD). 

Esses resultados demonstram que tanto o Ranibizumabe quanto o Aflibercepte possuem 

eficácia semelhante para o EMD. As diferenças, ora favorecendo um, ora favorecendo outro, 

podem ser relacionadas à qualidade dos estudos primários, protocolos utilizados e as comparações 
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indiretas das metanálises (BRASIL, 2020b). 

 
 

Quadro 1. Avaliação da qualidade da evidência conforme as Diretrizes Metodológicas para 

Elaboração de Pareceres Técnico-Científicos do Ministério da Saúde. 
 

 

DESFECHO 
 

CLASSIFICAÇÃO 

Best-Corrected Visual Acuity ou 
MAVC (Melhor Acuidade Visual 

Corrigida) 

 

( x )Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa 

CRT (espessura da retina central) ( )Alta ( x )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa 

Qualidade de vida ( x )Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa 

Segurança: eventos adversos ( x )Alta ( )Moderada ( )Baixa ( )Muito baixa 

Fonte: BRASIL, 2020b. 

 

 

2.2 DEGENERAÇÃO MACULAR RELACIONADA À IDADE 

A Degeneração Macular Relacionada à Idade – DMRI é um distúrbio degenerativo da 

mácula, área central da retina, onde as imagens são formadas. A mácula é uma área altamente 

especializada que se localiza dentro da retina e é responsável pela visão central nítida exigida para 

tarefas como: leitura e reconhecimento facial. No centro da mácula há uma pequena depressão 

chamada fóvea, essa área contém a mais alta densidades de cones – sensores de cor que são 

responsáveis pela maior acuidade visual – AV (BRASIL, 2015). 

O desenvolvimento da DMRI não está esclarecido, há suposições sobre acúmulo de excretos 

metabólicos decorrentes do envelhecimento onde estão os vasos sanguíneos. Esse processo 

dificulta a passagem de oxigênio e nutrientes para as células fotorreceptoras e estimula a formação 

desorganizada e exacerbada de neovasos (BRASIL, 2015). 

O fator associado a DMRI mais reconhecido é a idade, ocorrendo mais frequentemente após 

55 anos de idade. Além da idade, o tabagismo é o fator de risco melhor identificado para o 

desenvolvimento da DMRI. Em países industrializados, a DMRI é a principal causa de cegueira 

em pessoas acima de 50 anos. A prevalência de cegueira é de 8,7% entre os indivíduos com 

DMRI. A doença causa incapacidade de ler, contar dinheiro, assinar, reconhecer rostos ou dirigir 

veículo, também está associada ao risco de quedas (BRASIL, 2015). 

Há duas formas de DMRI conhecidas: 1. Não Exudativa ou Seca ou Não-Neovascular - 85% 

dos casos; 2. Exudativa ou Úmida ou Neovascular – que é a forma mais grave (BAHIA, 2020). 

Frequentemente, a DMRI afeta um olho independente do outro, por isso, os pacientes não 

percebem a progressão da doença nos estágios iniciais e precoces da doença (BRASIL, 2015). 

As reações adversas notificadas pelo uso do Ranibizumabe estão mais relacionadas à injeção 

intravítrea: dor, hiperemia e aumento da pressão intraocular, vitrite, descolamento do vítreo, 

hemorragia da retina, afeção ocular, flocos vítreos, hemorragia conjuntival, irritação ocular, 
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sensação de corpo estranho nos olhos, aumento da lacrimação, olho seco e prurido ocular. Há 

eventos adversos mais graves e menos frequentes, que incluem endoftalmite, cegueira, 

descolamento da retina, lesões da retina e catarata traumática iatrogênica. As reações adversas 

não oculares mais notificadas foram: cefaléia, nasofaringite e artralgia (BRASIL, 2015). 

Para o diagnóstico é exigência a realização: 

1. Angiofluoresceinografia (Angiografia Fluoresceinica – AFG). Através dela se 

faz o diagnóstico e a caracterização da DMRI, ela demonstra o componente neovascular, a 

extensão do extravasamento, o tipo de neovascularização e a sua localização. É fundamental 

para classificar as lesões e determinar o tratamento. Esta classificação é importante, pois é 

nela que os estudos clínicos são geralmente baseados (BAHIA, 2020). 

2. Tomografia de Coerência Óptica (OCT): É um método excelente, não invasivo, 

amplamente utilizado; mostra as consequências da neovascularização, como descolamento 

exsudativo de retina, edema de retina, incluindo edema microcístico. Também é útil para o 

diagnóstico diferencial entre as formas não neovascular e neovascular. Atualmente é um 

exame essencial para a monitorização do tratamento da DMRI. 

 

 

2.3 PERGUNTA 

As medicações Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe são seguras e eficazes para 

incorporação ao serviço de Oftalmologia do complexo HC-UFTM no tratamento do Edema 

Macular Diabético e da Degeneração Macular Relacionada à Idade? 

 
2.4 ASPECTOS REGULATÓRIOS 

A medicação Aflibercepte é similar ao Ranibizumabe em eficácia (BRASIL, 2020b), o 

Aflibercepte foi recomendado pela CONITEC em 2019 (BRASIL, 2019a, 2019b) e o 

Ranibizumabe em 2020 para o tratamento do Edema Macular Diabético (BRASIL, 2020b). 

Ambas as medicações aguardam a operacionalização do acesso e fornecimento pelo Ministério 

da Saúde. 

A medicação Bevacizumabe não possui uso oftalmológico on-label (indicação em bula) para 

tratamento do EMD e da DMRI pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). O 

Bevacizumabe é um antiangiogênico aprovado para uso em câncer de intestino e reto (BRASIL, 

2020b). Em 2016, a ANVISA concedeu uma autorização para o uso excepcional do 

Bevacizumabe na DMRI no âmbito do SUS, considerado uso off-label, através da RDC nº. 

111/2016 (BRASIL, 2016). Com vigência esperada para 3 anos, a RDC foi revogada, o uso off- 
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label do Bevacizumabe na DMRI está suspenso (BRASIL, 2020b): 

 
 

[...] dúvidas referentes aos dados de segurança deste medicamento para esta indicação em função de sua 

distribuição sistêmica e da necessidade de fracionamento. [...] por ser um medicamento de uso off-label, não aprovado 

pela ANVISA para esta indicação, com questionamentos a respeito de dados de segurança [...] (BRASIL, 2020b, p. 

14). 
 

Embora o Bevacizumabe tenha seu uso oncológico já estabelecido no âmbito do SUS, o seu 

uso é considerado off-label para DMRI pela ANVISA (CEARÁ, 2020, p. 11). Os medicamentos 

Ranibizumabe e Aflibercepte não possuem parecer técnico-científico de recomendação para 

tratamento da DMRI. Nenhum dos três fármacos em questão foi incorporado pelo SUS para o 

tratamento da DMRI (CEARÁ, 2020), bem como, não há parecer técnico-científico de 

recomendação destas medicações para esta finalidade. 

A Portaria SCTIE-MS Nº.16, de 09 de abril de 2015 torna pública a decisão de não incorporar 

o medicamento Ranibizumabe para DMRI no âmbito do SUS (BRASIL, 2015). 

 

 
3 INFORMAÇÕES ECONÔMICAS 

A análise econômica fez um comparativo do uso da Ranibizumabe com o Aflibercepte. 

As metanálises em rede demonstraram que o uso da Ranibizumabe é similar ao Aflibercepte em 

pacientes com EMD. Como há uma equivalência de resultados, uma análise de custo-minimização 

foi realizada comparando as duas medicações (BRASIL, 2020b). 

O tempo de uso das medicações em pacientes adultos é de três anos (horizonte temporal 

determinado pelas evidências científicas). A análise considerou as diferenças de posologia, a 

quantidade de injeções e as visitas de monitoramento. O custo do uso da Ranibizumabe 

unitariamente foi de R$1.095,00 por ampola de 0,23ml, o custo do Aflibercepte foi de R$1.100,00 

por ampola de 0,278 (BRASIL, 2020b). 
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Tabela 1. Diferença de custos entre Ranibizumabe e Aflibercepte elaborado pelo demandante no 

protocolo feito a CONITEC (NovartisBiociências S.A). 

 
MEDICAMENTO 

TIPO DE CUSTO ANO   

  Ranibizumabe Aflibercepte 

 

Custo Anual do 

tratamento 

 
Ano 1 

 
R$ 9.407,87 

 
R$ 10.604,39 

Ano 2 R$ 5.035,61 R$ 5.906,10 

 Ano 3 R$ 3.727,99 R$ 5.118,62 

Custo Total  R$ 18.171,48 R$ 21.629,11 

Diferença de Custos  -R$ 3.457,63 

Fonte: BRASIL, 2020b. 

 
 

Os resultados mostram que Ranibizumabe é uma alternativa poupadora de recursos 

quando comparada ao Aflibercepte para o tratamento de pacientes adultos com EMD, 

proporcionando uma economia de aproximadamente 16% com relação ao tratamento de 3 anos 

com Aflibercepte (BRASIL, 2020b). 

Ambas as medicações tiveram desfechos favoráveis em pacientes com controle da 

Hemoglobina Glicada inferior a 10%, pacientes com índices iguais ou superior não fizeram parte 

dos EC (BRASIL, 2020b). 

O uso da Ranimizumabe é recomendado quando a deficiência visual causada pelo EMD 

fizer o paciente apresentar uma espessura central da retina de 400 micrômetros ou mais no início 

do tratamento (BRASIL, 2020b). Ambas medicações são de uso individual, sem necessidade de 

fracionamento. Contudo, o custo não é totalmente coberto pelo procedimento. 

Logo abaixo, seguem as informações com os valores extraídos da quadro da Câmara de 

Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), ANVISA, atualizada em 09.04.2020. 
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Tabela 2. Custo das medicações segundo relatório do Núcleo de Apoio Técnico ao Judiciário - 

Tribunal de Justiça do Estado do Ceará. 
 

QUADRO DE PREÇOS (R$) 

MEDICAMENTO 
 

ICMS 0% 
 

Custo médio 

estimado do 

tratamentomensal§ 

Custo médio 

estimado do 

tratamento 

anual§ 

 
PF PMC PMVG# 

(Aflibercepte) 

40mg/ml solução 

injetável 

R$ 3.913,95 R$ 5.410,81 R$ 3.127,64 R$ 3.127,64 R$ 62.552,80 

(Ranibizumabe) 

10mg/ml solução 

injetável 

R$ 3.913,95 R$ 5.522,52 R$ 3.192,21 R$ 3.192,21 R$ 63.844,20 

(Bevacizumabe) 

25mg/ml solução 

injetável 4 ml 

   
R$ 1059,31 R$ 1059,31 

Fonte: CEARÁ, 2020. 

Legenda: 

PF = Preço de Fábrica; PMC = Preço Máximo ao Consumidor; PMVG = Preço Máximo de Venda ao 

Governo.Preço Fábrica (PF): é o preço máximo permitido para vendas de medicamentos destinadas a farmácias, 

drogarias, além das destinadas a entes da Administração Pública, no mercado brasileiro. 

#Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG): é o preço teto para compra dos medicamentos inseridos na 

lista de produtos sujeitos ao CAP ou ainda de qualquer medicamento adquirido por força de decisão judicial. É 

o resultado da aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica –PF [PF* (1- 

CAP) ]. Conforme o Comunicado nº 15/2018 o CAP é de 20,16%. 

§O custo médio do tratamento mensal e anual é estimado com base no PMVG. 

# Estima-se que uma ampola de 4ml de Avastin seja suficiente para um total de 17 aplicações. O mesmo não 

ocorre com a ampola do Lucentis, destinada a uma única aplicação. 

 

 

4 BASE DE DADOS CONSULTADA COMO ESTRATÉGIA DE BUSCA 

Para a realização deste PTC foram consultados os Relatórios de Recomendação da 

CONITEC, descritos nas referências deste documento. 

Para análise do Ranibizumabe no EMD, a CONITEC consultou os estudos (RS-3, estudos 

de extensão-2, EC-1): RESTORE 2011, 2014 e 2015; RISE e RIDE 2012, 2013 e 2014; REVEAL; 

RETAIN e PROTOCOLO I DRCR.net (BRASIL, 2020b). 

Para a análise do Ranibizumabe na DMRI, a CONITEC consultou os estudos: MARINA, 

ANCHOR, PIER, EXCITE, SUSTAIN E SAILOR (BRASIL, 2020b). 
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5 CONCLUSÃO 

As medicações Ranibizumabe e Aflibercepte são similares em eficácia no tratamento para 

EMD, sendo que o Ranibizumabe apresenta uma discreta vantagem econômica (BRASIL, 2020b). 

O Aflibercepte foi incorporado ao SUS em 2019, o Ranibizumabe foi recomendado pela 

CONITEC em 2020 (BRASIL, 2020; 2019b). 

A decisão terapêutica de uso dessas medicações exige a realização de um exame de 

Tomografia de Coerência Óptica e análise do médico Oftalmologista (BRASIL, 2020b). 

Alguns países como Canadá, Escócia, Austrália e Inglaterra recomendam o uso do 

Ranibizumabe, porém, algumas agências reguladoras fazem restrição ao uso quanto ao controle 

da hemoglobina glicada (BRASIL, 2020b). 

A medicação Bevacizumabe é considerada uma alternativa econômica quando comparada 

ao Ranibizumabe (custo-efetiva), contudo, o Bevacizumabe não possui indicação on-label pela 

ANVISA para o tratamento do EMD e o uso off-label para DMRI foi revogado pela ANVISA em 

2019 (BRASIL, 2020a). 

Apesar do Bevacizumabe ter o uso excepcional no SUS para DMRI (forma neovascular) 

provisoriamente aprovado pela ANVISA (através da RDC nº. 111/2016), através da Portaria 

Conjunta nº 18/SCTIE/MS que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

(BRASIL, 2018b), o seu uso está suspenso desde 2019 (BRASIL, 2020a), pela não prorrogação 

do uso excepcional, já mencionado anteriormente neste PTC. 

Nenhuma das medicações analisadas neste PTC foi incorporada ao SUS para o tratamento 

da DMRI (CEARÁ, 2020). 

 

 
 

6 DECISÃO / PARECER EMD 

1. Tendo em vista que a incorporação do Ranibizumabe está condicionada a 

elaboração de um Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e a negociação de preço 

com o fabricante; 

2. Tendo em vista que o fornecimento do Aflibercepte está em tramitação e não foi 

regulado via Secretaria de Saúde do Estado de Minas Gerais e Ministério da Saúde; 

3. Tendo em vista que a medicação Bevacizumabe, em recente relatório da 

CONITEC (março/2020) não foi recomendada ao SUS para tratamento do EMD; 

4. Tendo em vista o não levantamento da população alvo no território com 

indicação de uso da medicação para avaliação do impacto econômico (aproximadamente 2% dos 

diabéticos segundo a literatura); 
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5. Tendo em vista a não regulação do procedimento de alto custo pela gestão plena 

municipal; 

6. Tendo em vista a carência de conhecimentos sobre os eventos adversos advindos 

do uso das medicações e do procedimento; 

7. Tendo em vista a não definição de um dos esquemas de tratamento: 1. Modelo 

de tratamento fixo mensal (TFM); 2. Modelo de Tratamento Conforme a Necessidade (TCN) e 3. 

Modelo de tratar e estender (TES); 

8. Tendo em vista não haver na instituição um Protocolo Clínico estabelecido (em 

decorrência de não ter um diagnóstico populacional e não ter definido o esquema de tratamento); 

 
O Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde decide: 

1. Pela incorporação das medicações Aflibercepte e Ranibizumabe para EMD. 

Condicionada ao fornecimento da medicação via Ministério da Saúde e Secretaria de 

Saúde do Estado de MG. Sugerindo que a equipe HC – UFTM acompanhe a regulação pelo 

Conselho Municipal de Saúde, também no desenvolvimento de um protocolo clínico 

multiprofissional, definindo critério de inclusão e exclusão no tratamento e demais controles 

sistêmicos multidisciplinar (pressão arterial, glicemia, tabagismo). 

O Aflibercepte foi incorporado no âmbito do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica, para tratamento do EMD, através da Portaria SCTIE/MS nº50, de 5 de novembro 

de 2019 e teve sua pactuação na Comissão Intergestores Tripartite (CIT) em 12/12/2019 

(BRASIL, 2019c), aguardando publicação do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

e informações sobre a programação/distribuição do medicamento para os estados. O 

Ranibizumabe, através do relatório da CONITEC de março de 2020, teve recomendação favorável 

pela incorporação no SUS, para o tratamento de pacientes adultos com EMD e aguarda a 

publicação da portaria de incorporação e pactuação na CIT. 

A medicação Bevacizumabe não possui indicação clínica descrita em bula aprovada pela 

ANVISA para tratamento do Edema Macular Diabético, é um antiangiogênico aprovado para uso 

em câncer de colón e reto. 

 
7 DECISÃO / PARECER DMRI 

1. Tendo em vista que o Bevacizumabe não tem indicação clínica on-label aprovada pela 

ANVISA para o tratamento da DMRI e que teve seu uso off-label em caráter excepcional suspenso 

em 2019 (BRASIL, 2020a); 

2. Tendo em vista que as medicações: Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe não 
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foram recomendadas e incorporadas ao SUS para tratamento da DMRI. 

 
 

O Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde decide: 

2. O Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde decide pela não incorporação 

das medicações Ranibizumabe, Aflibercepte e Bevacizumabe para tratamento da DMRI. 
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ANEXO A. Formulário para Incorporação ou abono de tecnologias hospitalares: 

AFLIBERCEPTE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO B. Formulário para incorporação ou abandono de tecnologias hospitalares: 

BEVACIZUMABE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Núcleo de Avaliação e Tecnologias em Saúde 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO C. Formulário para incorporação ou abandono de tecnologias hospitalares: 

RANIBIZUMABE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Núcleo de Avaliação e Tecnologias em Saúde 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO D. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: AFLIBERCEPTE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Comissão de Padronização de Medicamentos 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO E. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: BEVACIZUMABE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Comissão de Padronização de Medicamentos 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO F. Solicitação de alteração na padronização de medicamentos: RANIBIZUMABE 

Hospital de Clínicas da Universidade Federal do Triângulo Mineiro 

Comissão de Padronização de Medicamentos 
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Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2020. 
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ANEXO G. Portaria MS nº.4.225/2018 
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Fonte: BRASIL, 2018a. 
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ANEXO H. RDC ANVISA nº.111/2016 – Autorização de uso excepcional do Bevacizumabe 

para DMRI no âmbito do SUS. 
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Fonte: BRASIL, 2016. 
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ANEXO I. Processo deliberado pela ANVISA: Não prorrogação do uso excepcional do 

Bevacizumabe na DMRI. 
 

 

Fonte: BRASIL, 2020a. 
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ANEXO J. Ata de aprovação do PTC NATS HC UFTM Nº. 01, de 23 de abril de 2021. 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
Fonte: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIÇOS HOSPITALARES, 2021. 
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