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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 3731/2025.
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025.

Processo n° 3007685-28.2025.8.19.0001,
ajuizado por J. P. B.

Inicialmente, cabe esclarecer que acostado aos autos encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0694/2024, elaborado em 04 de marco de 2025 (Evento 12,
PARECERA4, Paginas 1 a 3) referente ao mesmo Autor e ao fornecimento do mesmo pleito, relativo
ao Processo n° 0825138-25.2023.8.19.0001.

Conforme documentos médicos acostados aos autos (Evento 12, LAUDO3, Pagina
1 e Evento 12, ANEXOG, Pégina 1), trata-se de Autor com quadro de fibrose pulmonar idiopatica
(CID-10: J48.1). Necessita de tratamento com nintedanibe 150mg — 1 comprimido a cada 12
horas.

Dito isto, informa-se que o medicamento nintedanibe possui _registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e conforme previsto em bula® e esté indicado
para o tratamento do quadro clinico descrito para o Autor.

No que tange a disponibilizagdo pelo Sistema Unico de Saude — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que nintedanibe 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 gestdo do SUS.

Destaca-se que o medicamento nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou pela ndo incorporacao
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
doenca, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada
(CVF), a evidéncia quanto a prevencao de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbagdes
agudas é de baixa gqualidade e estdo associadas a um perfil de seguranga com um grau importante
de incidéncia de reacGes adversas e descontinuacBes, 0 que torna o balanco entre o riscos e
beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacdo do medicamento?.

Considerando o caso em tela, informa-se que até o momento ndo foi publicado
pelo Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para fibrose pulmonar
idiopética (FPI), e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias. Os tratamentos disponiveis no SUS gue podem ser usados

! 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/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 17 set. 2025

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporago 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: 17 set. 2025

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 17 set. 2025

% NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

na FPl sdo paliativos usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPl, como os
antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o transplante de

pulméo?.

Acrescenta-se ainda que que a fibrose pulmonar é considerada uma doenca rara.
Trabalhos oriundos de outros paises relatam que a doenca 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
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencgas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de usteio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Satde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo 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.

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam
opcOes terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
nintedanibe.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Prego Maximo de Venda ao Governo

“SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopatica. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 17 set. 2025

SMUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introducdo de novos medicamentos reforga importancia de diagndstico
precoce. Disponivel: <https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 17 set. 2025

®BRASIL. Ministério da Saude. 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: 17 set. 2025
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SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 17 set.
2025.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)'°, os medicamentos mencionados
apresentam os seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%?*:

¢ Nintedanibe 150mg com 60 cépsulas, apresenta menor preco maximo de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 9.380,66.

E o parecer.

Ao Juizo da 22 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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