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Trata-se de demanda judicial no qual consta pleiteado o medicamento Nintedanibe
150mg (Ofev®).

Em sintese, Autora, de 53 anos, apresenta diagndstico de pneumonia por
hipersensibilidade crénica fibrética desde julho de 2021. Vem evoluindo com fibrose pulmonar
galopante, estertores em “velcro” nas bases pulmonares, dispneias aos esfor¢os e queda da
oxigenacdo durante o exercicio em até 79%. Apresenta prova de funcdo pulmonar evidenciando
disturbio ventilatorio restritivo, capacidade pulmonar total 54% do predito, reducdo da difusdo ao
monoxido de carbono em 23% e padrdo de pneumonia intersticial cronica fibrosante progressiva. Foi
relatado auséncia de hipertensdo pulmonar. Assim sendo, ante a progressdo nitida da doenca foi
indicado tratamento com medicamento Nintedanibe na dose de 150mg duas vezes ao dia. Foi
informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas CID-10: J84.1 - Outras doencgas
pulmonares intersticiais com fibrose e CID-10: J67.2 - Pulmao dos criadores de passaros (Num.
Evento 1, ATESTMEDS, Pagina 1).

Verifica-se que diversas doengas pulmonares intersticiais (DPIs) estdo relacionadas
com doenca do tecido conjuntivo (DTC) é a causa mais comum em 27% dos pacientes, segundo
estudo de coorte multicéntrico grande realizado no Brasil. S&o um conjunto diversificado de doencas
definidas por inflamagdo e fibrose do parénquima pulmonar e compartilham mecanismos que
resultam em um fenoétipo fibrosante progressivo. No Brasil, as doengas pulmonares intersticiais
fibrosantes progressivas (DPIs-PF) tais quais, pneumonite de hipersensibilidade crénica, DTC,
fibrose pulmonar idiopatica, DPI ndo classificada, doencas do tecido conjuntivo e DPI por exposi¢édo
ocupacional sdo exemplos de DPIs que podem progredir. Assim, esse grupo de doengas foi
agrupado sob o termo doencas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas (DP1-FP) ou,
mais recentemente, fibrose pulmonar progressiva (FPP).!

A evolucéo para FPP deve ser monitorada por meio de uma combinacdo de testes
de funcgdo pulmonar, avaliacido de sintomas e tomografia computadorizada, com acompanhamento
regular. Embora 0s mecanismos precisos da FPP permanecam obscuros, hd evidéncias de
mecanismos patogenéticos compartilhados com a FPI, contribuindo para um comportamento
semelhante da doenca e pior progndstico em comparacdo com a DPI ndo-FPP. O tratamento
farmacoldgico da FPP inclui agentes imunomoduladores para reduzir a inflamagdo e o uso de
antifibréticos para combater a fibrose progressiva. Nesse contexto, o Nintedanibe, um agente

! Pereira, C.A.C., Cordeiro, S. & Resende, A.C. Doenca Pulmonar Intersticial Fibrosante Progressiva. J Bras Pneumol.
2023;49(5):€20230098. Disponivel em: < https://jornaldepneumologia.com.br/how-to-cite/3858/en-US >. Acesso em: 09 set. 2025.
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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.?

O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o
receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) o e B, inibindo a proliferagao,
migracdo e transformacao de fibroblastos. Esté indicado para o tratamento e retardo da progresséo
da fibrose pulmonar idiopatica (FPI) bem como para o tratamento de outras doencas pulmonares
intersticiais fibrosantes crénicas com fen6tipo progressivo.

Assim sendo, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta
indicado em bula®* para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, doenca pulmonar
intersticial fibrosante progressiva.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que Nintedanibe 150mg 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. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestéo do SUS.

Elucida-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC avaliou o0 uso do Nintedanibe apenas para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica
FP1)%, ou seja, ndo ha avaliacdo pela CONITEC com relacdo ao uso do referido medicamento
pleiteado em pacientes com doenca pulmonar intersticial fibrosante progressiva.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento néo foi publicado pelo
Ministério da Salde, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para o tratamento da fibrose
pulmonar progressiva, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos disponibilizados no SUS
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

Tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS para 0 manejo da doenca pulmonar
instersticial fibrosante progressiva, conclui-se que ndo ha tratamento padronizado e especifico no
SUS que visa retardar a progresséo da fibrose pulmonar, como propde o medicamento Nintedanibe,
estando justificada sua indicacdo para o caso em tela.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

2Kang 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.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10990610/>. Acesso em: 09 set. 2025.

3 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em: <
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9;31(163):210169. doi: 10.1183/16000617.0169-2021. PMID: 35140104; PMCID: PMC9488722. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35140104/>. Acesso em: 09 set. 2025.

5 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna
plblica a decisdo de ndo incorporar o Nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI) no &mbito do Sistema Unico
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De acordo com publicagdo da CMEDS?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui Preco Méaximo de Venda ao Governo
para o ICMS de 0% correspondente a R$ 14.431,82.

E o parecer.

A 42 Vara da 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.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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