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Em resumo, de acordo com documentos médicos acostados aos autos, trata-se
de Autora, 77 anos, com fibrose pulmonar idiopéatica (CID10 J84.1) com comprovacdo de
tomografia de térax de e espirometria respectivamente em 03 de abril e 12 de maio de 2025,
solicitando uso continuo de esilato de nintedanibe 150mg 2x ao dia por ser o Unico tratamento
para a patologia para evitar evolucao progressiva de insuficiéncia respiratoria e em caso de nao
fornecimento ha risco de morte. (Num. 204094416 - P4g. 6, Num. 204094416 - Pags. 16-20)

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

No que tange a disponibilizagdo 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 &mbito do Municipio de S&o
Jodo de Meriti 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 fungdo 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 descontinuacdes, 0 que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel & incorporagdo 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 que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicacbes da FPI, como o0s antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirtrgico como o transplante de pulméo?.

!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: 10 jul. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagao n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 10 jul. 2025.
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Trata-se de uma doenca rara, progressiva e de causa desconhecida,
caracterizada por fibrose pulmonar e deterioracdo irreversivel da funcéo respiratdria..
Acrescenta-se ainda que 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 aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, o que
corresponde a 7,1 a 9,4 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 Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Aten¢do Integral as
Pessoas com Doencas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracao a incorporacdo 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 o manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)8, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e Nintedanibe 100mg — 60 comprimidos R$ 3548,30.
E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o 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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