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Em suma, trata-se de Autor, 86 anos, com quadro clinico quadro de fibrose
pulmonar idiopéatica, evoluindo com dispneia. Sendo prescrito, 0 medicamento Nintedanibe
150mg — duas vezes ao dia. Foi citada a classificagdo internacional de doencgas (CID-10) J84.1 -
Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose (Num. 193046031 - P4ag. 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula®
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - fibrose pulmonar idiopatica, conforme
relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Nintedanibe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a néo
incorporacédo no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica?.

A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doenga, ou seja, no declinio da fun¢do pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacBes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reacGes adversas e descontinuacfes, o0 que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel & incorporacdo do
medicamento?.

Ressalta-se que, no momento ndo ha publicado pelo Ministério da Salde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? para o manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica
(FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS gue podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicacdes da FPIl, como 0s antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirtrgico como o transplante de pulmao?.

Acrescenta-se ainda que que a fibrose pulmonar idiopética é considerada uma
doenca rara. Trabalhos oriundos de outros paises relatam que a doenga acomete cerca de 10 a 20
para cada 100 mil pessoas*. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia

!Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 29 mai. 2025.
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aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, o que correspondea 7,1a9,4
por 100.000 habitantes®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras no d&mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de
usteio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e
das manifestaces secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acles de
promog&o, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracéo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® publicado para 0 manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta
a Tabela de Precos CMED, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas, apresenta menor
preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 14.431,82, para o ICMS de
0%,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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