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Trata-se de Autor comum quadro de fibrose pulmonar progressiva (FPP) associada
a esclerose sistémica. Apresenta queda da funcdo pulmonar. Consta prescrito o medicamento
nintedanibe 150mg (Ofev®) — 2 vezes ao dia (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1 a 7).

As doencas pulmonares intersticiais (DPIs) sdo um conjunto diversificado de
doencas pulmonares que compartilham caracteristicas semelhantes, como inflamacéo e fibrose. O
diagndstico e tratamento da DPI requer uma abordagem multidisciplinar utilizando avaliagéo clinica,
radioldgica e patoldgica. A fibrose pulmonar progressiva (FPP) é uma forma distinta de doenca
progressiva e fibratica, ocorrendo em casos de DPI, exceto na fibrose pulmonar idiopatica (FP1). E
definida com base nos sintomas clinicos, funcdo pulmonar e exames de imagem do torax,
independentemente da condicgdo subjacente. A evolucéo para FPP deve ser monitorada por meio de
uma combinacdo de testes de funcdo pulmonar (capacidade vital forgada [CVF] e capacidade de
difusdo pulmonar de mondxido de carbono), avaliagdo de sintomas e tomografia computadorizada,
com acompanhamento regular. Embora 0s mecanismos precisos da FPP permanecam obscuros, ha
evidéncias de mecanismos patogenéticos compartilhados com a FPI, contribuindo para um
comportamento semelhante da doenca e pior progndstico em comparagdo com a DPI ndo-FPP. O
tratamento farmacoldgico da FPP inclui agentes imunomoduladores para reduzir a inflamacéo e o
uso de antifibréticos para combater a fibrose progressiva. Verificou-se que o nintedanibe, um agente
antifibrotico conhecido, é eficaz no retardamento da progressdo da FPI e na reducdo da taxa anual de
declinio da CVF entre pacientes com FPP em comparacdo com placebos?.

Tal medicamento ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC avaliou
apenas o uso do nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI)?. Ou seja, ndo
ha uma avaliacdo dessa Comissdo com relacdo ao uso do referido medicamento em pacientes com
outras doencas fibrosantes pulmonares que nao a FPI.

N&o hé diretrizes no SUS para o manejo da doenca pulmonar instersticial fibrosante
progressiva tampouco tratamento padronizado e especifico que visa retardar a progressao da fibrose
pulmonar, como propde 0 medicamento nintedanibe.

1Kang HK, Song JW. Progressive Pulmonary Fibrosis: Where Are We Now? Tuberc Respir Dis (Seoul). 2024 Apr;87(2):123-133. doi:
10.4046/trd.2023.0119. Disponivel em: < https://pmc.nchi.nIm.nih.gov/articles/PMC10990610/>. Acesso em: 03 jun. 2025.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna
plblica a decis&o de ndo incorporar o nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética (FP1) no &mbito do Sistema Unico de
Salde - SUS.
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Destaca-se que na rede SUS nao existe politica publica especifica que verse sobre o
manejo da Fibrose Pulmonar Progressiva®*,

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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui preco de fabrica R$ 14.431,82 e,
para o ICMS de 0%°.

Por fim, o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 3° Vara 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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