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De acordo com os documentos médicos acostados aos autos, trata-se de
Autora, 38 anos, diagnosticada com fibrose pulmonar secundaria a pneumonia intersticial
fibrosante bronquiolocéntrica. Atualmente com evolugdo, clinica e funcional, piora da
dispneia, aumento da necessidade de oxigénio e queda de mais de 10% da capacidade vital
forcada (CVF) em menos de 1 ano caracterizando um quadro de fibrose pulmonar
progressiva (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1). Foi prescrito uso continuo do medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®) duas vezes ao dia (Evento 1, ANEXO3, Péagina 2). Foi
mencionado o codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 — Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

As doencas pulmonares intersticiais (DPI) formam um grupo variado de
doencas caracterizadas por inflamacdo do parénquima pulmonar e fibrose. Apenas cerca de
30% dos casos de DPI tém causa conhecida. A doenca do tecido conjuntivo (DTC),
pneumonite de hipersensibilidade crbnica (PHC), DPI nédo classificada, fibrose pulmonar
idiopatica (FPI), pneumonia intersticial, sarcoidose, pneumonia em organizacdo e DPI por
exposicdo ocupacional sdo exemplos de DPI que podem progredir. Esse grupo de doencas
foi agrupado sob o termo doencas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas (DPI-FP)
ou, mais recentemente, fibrose pulmonar progressiva (FPP).! Assim, o fenétipo fibrosante
progressivo da doenca pulmonar intersticial é caracterizado pelo agravamento dos sintomas
respiratorios da funcdo pulmonar e da extenséo da fibrose na tomografia computadorizada de
alta resolugdo.?

A evolucdo da fibrose pulmonar progressiva deve ser monitorada por meio
de uma combinacdo de testes de fungdo pulmonar, avaliacdo de sintomas e tomografia
computadorizada, com acompanhamento regular. O tratamento farmacoldgico da FPP inclui
agentes imunomoduladores para reduzir a inflamacé&o e o uso de antifibréticos para combater
a fibrose progressiva. Nesse contexto, o Nintedanibe, um agente antifibrético 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.?

Informa-se que o Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina
quinase incluindo o receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e 3,
inibindo a proliferacdo, migracdo e transformagdo de fibroblastos. Esta indicado para o
tratamento e retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica (FPI) bem como para o

! Pereira, C.A.C., Cordeiro, S. & Resende, A.C. Doenca Pulmonar Instersticial Fibrosante Progressiva. J Bras Pneumol.
2023;49(5). Disponivel em: < https://jornaldepneumologia.com.br/how-to-cite/3858/en-US >. Acesso em: 18 set. 2025.

2 Kwon, B., Choe, J., Chae, E. et al. Progressive fibrosing interstitial lung disease: prevalence and clinical outcome. Respir
Res 22, 282 (2021). Disponivel em: < https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8559348/>. Acesso em 18 set. 2025.

3Kang 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.nchi.nIm.nih.gov/articles/PMC10990610/>. Acesso em: 18 set.
2025.
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tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais fibrosantes com fenétipo
progressivo.

Dito isto, conforme previsto em bula®, o Nintedanibe é indicado a pacientes
portadores de doenca pulmonar intersticial fibrosante com fenétipo progressivo.

No que tange a disponibilizagio pelo Sistema Unico de Saude — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que Nintedanibe (Ofev®) néo integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

Elucida-se que o medicamento Nintedanibe (Ofev®) possui _registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda nao foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITECS, para o
tratamento de doenca pulmonar intersticial fibrosante progressiva.

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

Tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS para o manejo da doenca
pulmonar instersticial fibrosante progressiva, conclui-se que ndo ha tratamento padronizado
e especifico no SUS que visa retardar a progressao da fibrose pulmonar, como propde o
medicamento pleiteado 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (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 Resolucdo n° 3 de 2011, e 0
Preco 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.

4 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 18 set. 2025.

% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 set. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 18 set. 2025.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 18 set. 2025.

8 BRASIL Ministério da Satde. 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_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>.
Acesso em: 18 set. 2025.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

IR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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

E o Parecer

A 142 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

4 NatJus



