
 
 
 
 

Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0801/2022 

 
 

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2022. 
 

 
Processo nº 5006564.09.2022.4.02.5120,  

ajuizado por                                                      . 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

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

Nintedanibe 150mg. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. De acordo com documentos médicos oriundo do Hospital Universitário Pedro Ernesto (Evento 
1_COMP2, págs. 5 a 7), emitidos 13 de dezembro de 2021 e 21 de março de 2022,                                

pelos médicos                                                                   a Autora, 60 anos, apresenta doença 

intersticial pulmonar fibrosante. Está evoluindo com piora progressiva da dispneia (falta de ar) e 

da tosse. Atualmente vem apresentado perda progressiva da capacidade respiratória. Necessita, por 

risco de morte, de oxigenioterapia domiciliar continua, para manter níveis adequados de 

oxigenação sanguínea e evitar a evolução da doença. Tem diagnóstico de fibrose pulmonar 

idiopática, e foi relatado que os medicamentos ofertados pelo SUS como antitussígenos não atuam 

na progressão da doença. O corticoide é atualmente contraindicado para o uso de pacientes com 

fibrose progressiva. Já está em uso de oxigenioterapia que está indicada para reduzir a falta de ar, 

mas que não atua na progressão da doença. O transplante pulmonar não está indicado para Autora e 

não está disponível no Rio de Janeiro. Necessita iniciar um medicamento antifibrótico, com 

objetivo de estacionar a progressão da doença. Foram citadas as Classificações Internacionais de 

Doenças (CID-10): J84 – Outras doenças pulmonares intersticiais e J84.1 – Outras doenças 

pulmonares intersticiais com fibrose e prescrito, o medicamento: 
 

 Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) – tomar 1 comprimido de 12 em 12 horas, de 
forma contínua, pelo resta da vida.





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. 

 
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.  
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4. A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que 
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito do 
Sistema Único de Saúde. 

 
5. 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). 

 
6. 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. 

 
7. 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. 

 

8. A Portaria Gabinete no 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de Saúde da 
Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de Medicamentos 
Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. As doenças pulmonares intersticiais, também chamadas doenças pulmonares parenquimatosas 

difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que leva a 

inflamação alargada e a formação de cicatrização fibrótica nos pulmões. Há mais de 300 doenças 

diferentes que se classificam como doenças pulmonares intersticiais. A maioria é muito rara; mas 

as doenças pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar 

idiopática, alveolite alérgica extrínseca, doença pulmonar intersticial associada a doença do tecido 

conjuntivo, pneumoconiose, doença pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos 

utilizados para tratar outras doenças1. 
 

2. A fibrose pulmonar idiopática (FPI) é uma forma específica de pneumonia intersticial 

idiopática crônica, fibrosante e de caráter progressivo. Ela ocorre primariamente em adultos idosos, 

predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmões. O padrão 

histológico e/ ou radiológico associado à FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU). Uma vez 

confirmado o padrão histológico de PIU associado à FPI, se estabelece um prognóstico 

significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crônicas. Daí a 

necessidade do estabelecimento de diagnósticos acurados de FPI, o que, sem dúvida, é um processo 

desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do 

momento do diagnóstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a história natural da 

doença pode mostrar, é difícil firmar previsões prognósticas acuradas para um paciente com 

moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios 

clínicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas 

duas substâncias, de fato, mostraram eficácia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o  

Nintedanibe2.  
 
 

 
1 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doença pulmonar intersticial. Disponível em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 11 ago. 2022.  

2 BADDINI-MARTÍNEZ, J. et al. Atualização no diagnóstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopática. Jornal Brasileiro de 
Pneumologia, São Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.  
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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. 

Dentre suas indicações consta o tratamento e o retardo da progressão da fibrose pulmonar 

idiopática (FPI)3. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. A Autora, 60 anos, apresenta doença intersticial pulmonar fibrosante e diagnóstico de fibrose 
pulmonar idiopática. Já está em uso de oxigenioterapia e necessita iniciar um medicamento 

antifibrótico Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®), com objetivo de estacionar a progressão da 
doença. 

 
2. Diante o exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg possui 

indicação prevista em bula3 aprovada pela ANVISA, para o tratamento de fibrose pulmonar 
idiopática. 

 
3. No âmbito do SUS, o medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, a qual recomendou a não  

incorporação no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopática4. 
 

4. A comissão considerou que nos estudos apresentados o tempo de acompanhamento dos 

pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em relação a real eficácia 

do medicamento no retardo da progressão da doença, em especial com relação ao benefício trazido 

ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da qualidade de vida. Além disso, há 

incerteza quanto à prevenção ou redução da deterioração aguda na FPI, evento que foi 

considerado crítico por preceder hospitalizações e mortes em pacientes com a doença. A tecnologia 

apresenta razão de custo-efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados 

disponibilizados pelo SUS, atrelada a benefício incerto e limitado que gera um impacto 

orçamentário elevado em 5 anos5. 
 

5. Dessa forma, o Nintedanibe 150mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 
(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 
Município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro. 

 
6. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, 
atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doença, porém ainda há opções 
terapêuticas sendo avaliadas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento do tratamento é 
esperado que o paciente necessite da realização de transplante pulmonar e suplementação de 
oxigênio. 

 
7. Dessa forma, caso este juízo entenda pertinente, sugere-se que seja solicitado ao médico 
assistente quais evidências científicas foram utilizadas para considerar o tratamento prescrito, tendo 
em consideração a robustez dos estudos analisados pela CONITEC.  

 
 

 
3 Bula 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: 11 ago. 2022.  

4 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Esilato de Nintedanibe para 
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopática. Relatório de Recomendação nº 419. Dezembro de 2018. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.  

5 CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose 
Pulmonar Idiopática - Relatório de Recomendação. Julho de 2018. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf >. Acesso em: 22 abr. 2020.  
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8. Ressalta-se que, no momento não há publicado pelo Ministério da Saúde Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas para a Fibrose Pulmonar Idiopática (FPI). Os tratamentos disponíveis no 
SUS que podem ser usados na FPI são antitussígenos, corticoterapia, oxigenioterapia (já em uso 

pela Autora) e transplante de pulmão (não está indicado para Autora), os quais, com exceção ao 
último, são usados para controle dos sintomas e complicações da FPI, visto que a lesão pulmonar 

causada pela fibrose pulmonar não pode ser revertida. 
 

9. No que concerne ao valor do medicamento 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)6. 
 

10. De acordo com publicação da CMED7, 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. 

 

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

Esilato de Nintedanibe 150mg com 60 cápsulas possui PF de R$ 18.887,82 e o PMVG de R$ 

14.821,27, para o ICMS 20%8. 
 

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1_INIC1, 

págs. 15 e 16, item “VIII – DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao fornecimento do 
medicamento pleiteado “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e 

acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia do 
autor…”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de 

laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 
 

A 2ª Vara Federal de Nova Iguaçu, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 
para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica Farmacêutica 
CRF- RJ 11538 CRF-RJ 14680 

Mat.4.918.044-1 ID. 4459192-6 
 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277  
ID. 436.475-02  

 
6 BRASIL 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: 11 ago. 2022.

  

7 BRASIL. 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: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 11 ago. 2022.  

8 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>. Acesso em: 11 ago. 2022.  

 
4 


