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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0066/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 24 de janeiro de 2024. 

 

Processo nº 5132224-36.2023.4.02.5101, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Nintedanibe 150mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitário Clementino 

Fraga Filho e em impresso da Defensoria Pública da União (Evento 1_ANEXO2_Páginas 11/16), 

emitidos em 27 de novembro de 2023 e 14 de dezembro de 2023 pelas médicas                                                                                

,                                                                     o Autor tem pneumonite intersticial fibrótica com 

quadro clínico de dispneia progressiva, com piora clínica funcional a despeito do tratamento com 

corticoide (Prednisona) e imunossupressor (Azatioprina) pelo período de 01 ano. Desse modo, 

apresenta indicação de tratamento com Nintendanibe para evitar a progressão da doença e retardar 

a evolução para insuficiência respiratória. 

2.  Classificações Internacionais de Doenças (CID-10) mencionadas: J84.1 – outras 

doenças pulmonares intersticiais com fibrose e J67.9 – pneumonite de hipersensibilidade 

devida a poeira orgânica não especificada. 

 

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. 

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). 
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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 Resolução SMS 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.  As doenças pulmonares intersticiais, 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. Pneumonite de hipersensibilidade corresponde a doença pulmonar intersticial 

comum causada por reações de hipersensibilidade dos alvéolos pulmonares após inalação de e 

sensibilização por antígenos ambientais de origem microbiana, animal ou química. A doença é 

caracterizada por alveolite linfocítica e pneumonite granulomatosa2. Uma vez diagnosticado, o 

paciente deve ser afastado da exposição, visto a possibilidade de evolução para fibrose pulmonar 

nos continuamente expostos3. 

 

DO PLEITO 

1.  O 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 de outras doenças pulmonares intersticiais (DPIs) 

fibrosantes crônicas com fenótipo progressivo4. 

 

                                                      
1 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doença pulmonar intersticial. Disponível em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 24 jan. 2024. 
2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciências da Saúde. Pneumonite por Hipersensibilidade. 

Disponível em: <https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=543&filter=ths_termall&q=Pneumonite>. Acesso em: 24 jan. 2024.  
3 TEIXEIRA, MARIA DE FATIMA DO AMPARO; ASSIS, PATRÍCIA GIOIA DE  and  LAZZARINI-DE-OLIVEIRA, LUIZ 

CLAUDIO. Pneumonia de hipersensibilidade crônica: análise de oito casos e revisão da literatura. J. Pneumologia [online]. 2002, vol.28, 

n.3 [cited  2021-03-18], pp.167-167. Available from: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862002000300011&lng=en&nrm=iso>. ISSN 1678-4642.  https://doi.org/10.1590/S0102-35862002000300011. Acessado em: 24 jan. 

2024. 
4 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/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 24 jan. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de ação por meio da qual a parte autora, com diagnóstico de pneumonite 

intersticial fibrótica, pretende o fornecimento de Nintedanibe 150mg. 

2.  Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg está indicado em bula4 para 

o tratamento de outras doenças pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crônicas com fenótipo 

progressivo – quadro clínico apresentado pelo Autor.  

3.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

mencionar que Nintedanibe 150mg 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.  

4.  Destaca-se que o medicamento Nintedanibe não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, para tratamento da condição 

clínica que acomete ao Autor5.  

5.  Acrecsenta-se que, no momento não foi publicado pelo Ministério da Saúde 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)6 para o manejo da  pneumonite intersticial 

fibrótica. 

6.         No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)7. 

7.  De acordo com publicação da CMED8, 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. 

8.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se9: 

 Nintedanibe 150mg – apresenta menor preço de fábrica consultado correspondente a R$ 

14.376,44 e menor preço de venda ao governo consultado correspondente a R$ 11.281,19. 

 

É o parecer. 

  Ao 2º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

                                                      
5 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: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024. 
6 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 24 jan. 2024. 
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 24 jan. 2024. 
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024. 
9 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/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf/@@download/file>. Acesso em: 
24 jan. 2024. 
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