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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3492/2024. 

 

               Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2024. 

 

Processo nº 0807765-78.2023.8.19.0001, 

ajuizado  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto 

ao medicamento nintedanibe 150mg Ofev®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Observa-se que para a presente ação foi emitido DESPACHO/SES/SJ/NATJUS Nº 

1021/2023, emitido em 11 de dezembro de 2023, à condição clínica da Autora (pneumopatia 

intersticial fibrosante progressiva associada a esclerose sistêmica) e à indicação do medicamento 

nintedanibe 150mg (Ofev®). 

1.  Posteriomente foi acostado novo documento médico ratificando a necessidade do 

uso  do medicamento nintedanibe 150mg Ofev®), associado ao medicamento micofenolato de 

mofetila 3 gramas ao dia, com o objetivo de complementar a terapia imunossupressora, a fim de  

retardar a progressão  fibrose pulmonar  e  melhorar a qualidade de vida . 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

8.  Portaria GM/MS Nº 3.132, de 19 de fevereiro de 2024 altera o Anexo XXXVIII da 

Portaria de Consolidação GM/MS nº 2, de 28 de setembro de 2017, para instituir a Câmara Técnica 

Assessora de Doenças Raras – CTA de Doenças Raras, no âmbito do Ministério da Saúde. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  As doenças pulmonares intersticiais, também chamadas doenças pulmonares 

parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o 

que leva a inflamação alargada e a formação de cicatrização fibrótica nos pulmões. Há mais de 300 

doenças diferentes que se classificam como doenças pulmonares intersticiais. A maioria é muito 

rara; mas as doenças pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose 

pulmonar idiopática, alveolite alérgica extrínseca, doença pulmonar intersticial associada a doença 

do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doença pulmonar intersticial causada por determinados 

medicamentos utilizados para tratar outras doenças1. 

 

DO PLEITO 

1.  O esilato de nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, 

incluindo os receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) α e β, receptor de 

fator de crescimento fibroblástico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial 

vascular (VEGFR) 1-3. Está indicado para o tratamento e retardo da progressão da fibrose 

pulmonar idiopática (FPI);  tratamento da doença pulmonar intersticial associada à esclerose 

sistêmica (DPI-ES), para o tratamento de outras doenças pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes 

crônicas com fenótipo progressivo; e em combinação com o docetaxel para o tratamento de 

pacientes com câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC) localmente avançado, metastático 

ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, após primeira linha de quimioterapia à base de 

platina2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento esilato de nintedanibe 150mg (Ofev®) possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado em bula3 para o 

tratamento do  quadro clínico apresentado pela Autora- pneumopatia intersticial fibrosante.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

mencionar que esilato de nintedanibe 150mg (Ofev®) não integra uma lista oficial de 

                                                      
1EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doença pulmonar intersticial. Disponível em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-

hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 02 set. 2024. 
2 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím.e Farm. Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 02 set. 2024. 
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medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, não 

cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS.  

3.  Destaca-se que o medicamento esilato de nintedanibe foi analisado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, a qual recomendou a 

não incorporação no SUS do nintedanibe para tratamento quadro em tela3.  

4.  A comissão considerou que, apesar da evidência atual mostrar benefício em termos 

de retardo na progressão da doença, ou seja, no declínio da função pulmonar medida em termos da 

capacidade vital forçada (CVF), a evidência quanto à prevenção de desfechos críticos tais como 

mortalidade e exacerbações agudas é de baixa qualidade e estão associadas a um perfil de 

segurança com um grau importante de incidência de reações adversas e descontinuações, o que 

torna o balanço entre o riscos e benefícios para o paciente, desfavorável à incorporação do 

medicamento4. 

5.  Ressalta-se que, no momento não há publicado pelo Ministério da Saúde 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)4 para o manejo de pneumopatia intersticial 

fibrosante (FPI). Os tratamentos disponíveis no SUS que podem ser usados na FPI são paliativos 

usados para controle dos sintomas e complicações da FPI, como os antitussígenos, corticoterapia, 

oxigenioterapia e tratamento cirúrgico como o transplante de pulmão4. 

6.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). 

7.  Demais informações encontra-se no ESPACHO/SES/SJ/NATJUS Nº 1021/2023, 

emitido em 11 de dezembro de 2023. 

 

É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
3BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC.  Esilato de Nintedanibe para 
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopática. Relatório de Recomendação nº 419. Dezembro de 2018. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 02 set. 2024. 
4Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 02 set. 2024. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 
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