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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0781/2021 
 
 

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2021. 

 

Processo nº 5084045.42.2021.4.02.5101, 

ajuizado por Eliane Stellet Alves. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 28ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento de 

Nintedanibe 150mg. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. De acordo com formulário médico da Defensoria Pública da União/Câmara de Resolução de 

Litígios de Saúde – CRLS (Evento 1_ANEXO2, págs. 7 a 11), emitido em 26 de julho de 2021, 

pelo médico Breno Valdetaro Bianchi (CREMERJ 52.85612-6), a Autora apresenta esclerose 

sistêmica e fibrose pulmonar, sendo indicado, em uso contínuo, Nintedanibe 150mg – 1 

comprimido de 12/12 horas. Com o uso do medicamento espera-se melhora da fibrose pulmonar 

com melhora da dispneia aos mínimos esforços e não progressão da doença. Foi relatado que a 

eficácia do tratamento padronizado no SUS foi regular, já utilizou Ciclofosfamida e Azatioprina. 

Caso não seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequência progressão da 

dispneia, dependência de oxigênio domiciliar e risco de morte. Foram mencionadas as seguintes 
Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): M34.8 – Outras formas de esclerose 

sistêmica e J84.1 - Outras doenças pulmonares intersticiais com fibrose. 
 

2. Em documentos médicos do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho (Evento 
1_ANEXO2, págs. 12 e 13), emitidos em 02 de julho de 2021, pelo médico supracitado, a Autora é 

acompanhada pelo serviço de reumatologia com o diagnóstico de esclerose sistêmica e fibrose 

pulmonar, com o quadro clínico de úlceras digitais, fenômeno de Raynaud, poliartrite e doença 

pulmonar intersticial e fibrose pulmonar grave com dispneia aos mínimos esforços com 

espirometria com CFV 62% e DCCO2 de 15%. Já fez Ciclofosfamida e Azatioprina, necessita 

iniciar Nintedanibe. Foram mencionadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças 
(CID-10): M34.8 – Outras formas de esclerose sistêmica e J84.1 - Outras doenças pulmonares 

intersticiais com fibrose, e prescrito, o medicamento: 
 

 Nintedanibe 150mg – tomar 1 comprimido de 12/12 horas.




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.  
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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. 

 
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/RJ 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. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A esclerose sistêmica (ES) é uma doença difusa do tecido conjuntivo, de etiopatogenia 

complexa, marcada pela presença de autoanticorpos e caracterizada por graus variáveis de fibrose 

tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos órgãos podem ser acometidos, com destaque 

para a pele, pulmão, coração, rins e trato gastrointestinal, sendo a expressão fenotípica heterogênea 

e o prognóstico da ES determinados pelo acometimento visceral predominante. Quanto à 

classificação, a doença é categorizada de acordo com a extensão do acometimento cutâneo, nos 

seguintes subtipos: ES forma cutânea difusa (espessamento cutâneo proximal aos cotovelos e 

joelhos); ES forma cutânea limitada (espessamento cutâneo distal aos cotovelos e joelhos, podendo 

acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento visceral exclusivo, sem evidência 

de acometimento cutâneo). A forma cutânea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma 

evolução mais agressiva, com acometimento precoce de órgãos internos, presença do anticorpo 

antitopoisomerase I (anti-Scl-70) e maior prevalência de doença pulmonar intersticial (DPI). A 

forma cutânea limitada, em geral, associa-se a uma evolução mais lenta, frequentemente associada 

à hipertensão arterial pulmonar (HAP) e presença do anticorpo anticentrômero, podendo incluir 

parte das manifestações anteriormente denominadas CREST (acrônimo para calcinose, fenômeno 

de Reynaud – FRy, doença esofágica, esclerodactilia e   
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telangiectasias). A forma cutânea limitada apresenta melhor prognóstico em relação à forma difusa. 

A doença pulmonar (pneumopatia intersticial ou doença vascular) é atualmente a principal causa de 

óbito relacionada a ES. A doença pulmonar intersticial (DPI) apresenta-se predominantemente 

como distúrbio ventilatório restritivo, acompanhado de redução da capacidade difusional, nas 

provas de função pulmonar. A HAP representa a forma mais grave de acometimento vascular 

pulmonar na ES, com prognóstico desfavorável e prevalência que varia de 7% a 50% dos pacientes, 

conforme o método de aferição utilizado (em média, 12% por cateterismo cardíaco direito)1. 

 

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doenças intersticiais crônicas que acometem 

o pulmão. Sua história natural compreende uma evolução progressiva do processo fibrótico com 

eventuais respostas terapêuticas2. 
 

3. As doenças pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de afecções que 

possuem em comum o acometimento do interstício pulmonar, por distorção, fibrose ou destruição, 

sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado intersticial3. 

 

4. O fenômeno de Raynaud (FRy) caracteriza-se por episódios reversíveis de vasoespasmos de 

extremidades, associados a alterações de coloração típicas que ocorrem após exposição ao frio ou 

em situações de estresse. Geralmente ocorre em mãos e pés e em casos mais graves pode também 

acometer o nariz, orelhas ou língua. As alterações de coloração são classicamente descritas em três 
fases sucessivas: palidez (fase isquêmica), cianose (causada por venoestase e desoxigenação) e 

rubor (hiperemia reativa/reperfusão). O FRy é uma desordem relativamente comum e, na grande 

maioria dos casos, caracteriza-se por ser um evento funcional benigno, não havendo qualquer 

doença subjacente, sendo assim chamado de FRy primário ou idiopático. O FRy pode, no entanto, 

ser secundário a uma série de condições locais ou sistêmicas, destacando-se as doenças reumáticas 

autoimunes, o que torna esse tema de especial interesse para o reumatologista. Principalmente no 

FRy secundário à esclerose sistêmica (ES), os eventos vasoespásticos costumam ser mais intensos e 

frequentes, e muitas vezes associados a úlceras isquêmicas e progressiva reabsorção das 

extremidades. Em indivíduos com FRy primário, o tratamento farmacológico geralmente não é 

necessário, sendo suficientes medidas não-medicamentosas como a educação do paciente e 

proteção ao frio. Já o FRy secundário às doenças reumáticas autoimunes necessitará com 

frequência de tratamento medicamentoso4.  
 
 

 
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
da Esclerose Sistêmica. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso 
em: 10 ago. 2021. 
2RUBIN, A. S. et al. Fatores prognósticos em fibrose pulmonar idiopática. Jornal Brasileiro de Pneumologia, São Paulo, v. 26, n. 5, 
set./out. 2000. Disponível em:  
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&lr=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx 
We&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.  Acesso em: 10 ago. 2021.  
3RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopática: características clínicas e sobrevida em 132 pacientes com 
comprovação histológica. Jornal de Pneumologia, São Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&lng=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 10 ago. 
2021.  
4KAYSER, Cristiane; CORREA, Marcelo José Uchôa; ANDRADE, Luís Eduardo Coelho. Fenômeno de Raynaud. Rev. Bras. 
Reumatol.,  São Paulo , v. 49, n. 1, p. 48-63, Feb.  2009 . Disponível em: <  
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042009000100006&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
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DO PLEITO 
 

1. O Esilato de Nintedanibe 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 o retardo da progressão da fibrose pulmonar idiopática (FPI); 

tratamento da doença pulmonar intersticial associada à esclerose sistêmica (DPI-ES); tratamento de 

outras doenças pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crônicas com fenótipo progressivo5. 
 
 

 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese, segundo os documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2, págs. 7 a 

13), trata -se de Autora portadora esclerose sistêmica e fibrose pulmonar, com o quadro clínico 

de úlceras digitais, fenômeno de Reynaud, poliartrite e doença pulmonar intersticial, sendo 

indicado, em uso contínuo, Nintedanibe 150mg – 1 comprimido de 12/12 horas. 

 

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg está indicado 

em bula5, para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora doença pulmonar 

intersticial associada a esclerose sistêmica (Evento 1_ANEXO2, págs. 7 a 12). No entanto, não 
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 
para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 
3. Destaca-se que o medicamento Nintedanibe 150mg ainda não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 6 para o tratamento da doença 

pulmonar intersticial associada a esclerose sistêmica – quadro clínico apresentado pela Autora. 

 

4. Ademais, informa-se que este Núcleo não identificou PCDT78 para tratamento fibrose 

pulmonar e Outras doenças pulmonares intersticiais com fibrose (CID-10: J84.1) – quadro 
clínico apresentado pela Autora e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser 
implementados nestas circunstâncias.  

 
5. Para o tratamento da Esclerose sistêmica, que também acomete a Autora, o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas1 desta doença, contudo para pacientes com 

manifestações pulmonares, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) 
disponibiliza, no CEAF, somente, Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclofosfamida 50mg 

(cápsulas). A Azatioprina tem o intuito de redução da progressão da fibrose pulmonar e a 
Ciclofosfamida de redução da progressão da fibrose pulmonar e cutânea.  

 

 
5Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím.e Farm. Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OFEV >. Acesso em: 10 ago. 2021. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas.  
Disponível em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao >. Acesso em: 10 ago. 2021. 
7Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos- 
e-diretrizes>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 
Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
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6. Contudo, foi relatado que a eficácia do tratamento padronizado no SUS foi regular utilizando 
Ciclofosfamida e Azatioprina. 

 

7. No que concerne ao valor domedicamento Nintedanibe 150mg, no Brasil para um medicamento 

ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED)9. 
 

8. De acordo com publicação da CMED10, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 
9. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui o menor preço de fábrica consultado, 

correspondente a R$ 18887,82 e o menor preço de venda ao governo consultado, correspondente a 

R$ 14648,64, para o ICMS 20%11. 
 
 

É o parecer. 

 

A 28ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 
 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517 

ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 

 
9BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
10BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas/arquivos/lista_conformidade_gov_2019-12-10_v3.pdf >. Acesso em: 10 ago. 
2021. 
11

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em:  
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210809_174006783.pdf>. 
Acesso em: 10 ago. 2021.  
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