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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3257/2025

Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2025.

Processo n° 0906799-89.2024.8.19.0001,
ajuizado por D. F. C.

Trata-se de Autora, 62 anos, com diagnostico de fibrose pulmonar idiopatica, com
diagnodstico confirmado segundo os critérios da ATS-ERS-SBPT. Evolui com piora clinica
progressiva, apresentando disturbio ventilatorio restritivo importante. Ja fez uso de Prednisona e
Azatioprina, ndo obtendo resposta terapéutica satisfatoria. Foi indicado o uso do medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®), na posologia de 02 comprimidos — 02 vezes ao dia, em uso continuo
para preservacao da funcdo pulmonar e reducdo dos sintomas e risco de dbito. Foram citadas as
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J84 — Outras doencas pulmonares intersticiais
com fibrose e E11 - Diabetes mellitus nao-insulinodependente (Num. 137496498 - Pag. 6 e 7 ¢
Num. 217011069 - Pag. 3).

A Fibrose pulmonar idiopatica (FPI) ¢ uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ocorre primariamente em adultos
idosos, predominantemente na sexta ¢ sétima década, além de ser restrita aos pulmdes. O padrdo
histologico e/ ou radioldgico associado a FPI ¢ o de pneumonia intersticial usual (PIU). Uma vez
confirmado o padrdo histologico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognostico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnosticos acurados de FPI, o que, sem duvida, € um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagndstico. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios clinicos
randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas duas
substincias, de fato, mostraram eficicia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe'.

Informa-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e estd indicado em bula® para o
tratamento de Fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que o Nintedanibe 150mg nfo_integra até o momento nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o medicamento Nintedanibe foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, por meio do Relatério de recomendagao 419
de dezembro de 20183, no qual recomendou a niio_incorporacio ao SUS do Nintedanibe para
tratamento _da fibrose pulmonar idiopatica, conforme publicacdo na Portaria n° 86, de 24 de

' BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagndstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sao Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt _1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.

*Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 22 jan. 2025

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagdo n°® 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe fpi.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.
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dezembro de 2018.* A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em
termos de retardo na progressao da doenga, a evidéncia quanto a preven¢do de desfechos criticos tais
como mortalidade e exacerbacdes agudas ¢ de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e descontinuagdes, o que torna
o balango entre os riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporagio do medicamento’.

Ressalta-se que, no momento nao foi publicado pelo Ministério da Saude Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ para o manejo da FPI e, portanto, ndo ha lista oficial e
especifica de medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas
circunstincias. Entretanto, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo
paliativos usados para controle dos sintomas, como 0s antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia
¢ tratamento cirurgico como o transplante de pulmao.

Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica 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 aponta que entre
13.945 ¢ 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 Satde instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral as
Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes
secundarias ¢ a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promogao,
prevengao, detecgdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideragdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha PCDT publicado para o
manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

Assim sendo, tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS para o manejo da FPI,
ndo ha tratamento padronizado e especifico no SUS que visa retardar a progressio da Fibrose
pulmonar, como propde o medicamento Nintedanibe, que possam ser sugeridos para o caso em
tela.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)!°.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n® 86, de 24 de dezembro de 2018. Disponivel: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctic_86a88 2018.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2025.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 25 ago. 2025.

¢ SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopatica. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 25 ago. 2025.

7 MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introdu¢io de novos medicamentos refor¢a importancia de diagnéstico
precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 25 ago. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199 30 01 _2014.html>. Acesso em: 25 ago. 2025.

¢ CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatorio de Recomendagio — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt doenasraras cp final 142 2015.pdf>. Acesso em: 25 ago.
2025.

1" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 ago. 2025.
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De acordo com publicagdo da CMED!!, o Prego Fébrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo 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
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempreque
a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentag¢do vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui preco de fabrica R$
14.431,82 ¢, para 0 ICMS de 0%".

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf conformidade gov_ 20250216 081743796.pdf >. Acesso em: 25 ago. 2025.
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