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Este parecer técnico refere-se a agdo judicial que demanda o fornecimento do
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

Inicialmente cumpre informar que, foram anexados aos autos 0s seguintes pareceres
técnicos emitidos por este Nucleo, que ja discorrem sobre a indicacdo e disponibilizagdo do
medicamento mencionado:

v PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1119/2017, em 29 de novembro de
2017 (pagina 82);

v PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0419/2021, em 11 de marco de 2021
(pagina 377).

Ressalta-se que todas as informacdes relevantes foram devidamente prestadas nos
Pareceres supracitados. Quanto a requisi¢do de esclarecimentos (Pagina 1427), cabe informar que:

Em analise das pecas processuais, observou-se que foi anexado novo documento
médico aos autos (pagina 1208), no qual o médico reitera o quadro clinico do Autor — fibrose
pulmonar idiopatica, acrescentando que o mesmo quando em uso do medicamento similar
Nintedanibe (Nidhi®) apresentou quadro importante de intolerancia gastrointestinal com diarréia
intensa, com risco de desidratacdo e outras complicagbes num paciente idoso e com comorbidades.
Assim, foi indicado o uso do medicamento antifibrético Nintedanibe 150mg (Ofev®), duas vezes ao
dia.

Considerando o exposto e tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS para o
manejo _da fibrose pulmonar_idiopética, conclui-se que ndo ha tratamento padronizado e
especifico no SUS que vise retardar a progressdo da fibrose pulmonar, como propbe o
medicamento pleiteado Nintedanibe, estando justificada sua indicagdo para o caso em tela.

Em atualizacdo as informagdes prestadas, 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 autoriza¢do de pre¢co méaximo
pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).?

De acordo com publicagcdo 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

! 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>. Acesso
em: 18 set. 2025.

2 BRASIL Ministério da Sade. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
18 set. 2025.
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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 Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(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.

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.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicao para eventuais
esclarecimentos.

E o parecer.

A 162 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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