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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0893/2025

Rio de Janeiro, 26 de junho de 2025.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Para a emissdao do presente Parecer Técnico, este Nucleo avaliou os
documentos médicos acostados em (Evento 1, ANEXO18, Pagina 2, Evento 1, ANEXO19,
Péagina 2), os quais informam que o Autor, de 66 anos de idade apresenta quadro de fibrose
pulmonar idiopatica (FPI). Doenga de natureza cronica, progressiva, irreversivel,
apresentando também tosse crénica desde 2020, porém, avaliacdo pneumoldgica s6 ocorreu
em 2021, com o paciente ja apresentando dispneia aos esforcos e fadiga. Consta em laudo
confirmacdo de diagndéstico de FPI, por correlacdo entre historia clinica, provas funcionais
respiratorias e tomografia computadorizada de térax. Consta solicitacdo do medicamento
nintedanibe 150 mg, 2 vezes ao dia, por periodo indeterminado.

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado em bula para
0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - [NOME], conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Nintedanibe nédo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo
do SUS.

Destaca-se que o medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a nédo
incorporacgdo no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica.

A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em
termos de retardo na progressdo da doenca, ou seja, no declinio da fun¢do pulmonar medida

em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencéo de desfechos
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criticos tais como mortalidade e exacerbagdes agudas € de baixa qualidade e estdo associadas
a um perfil de segurangca com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas e
descontinuacdes, o que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente,
desfavoravel a incorporagédo do medicamento2.

Ressalta-se que, no momento ndo h& publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Fibrose Pulmonar
Idiopéatica (FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo
paliativos usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPI, como os antitussigenos,
corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o transplante de pulméo2.

Acrescenta-se ainda que que a fibrose pulmonar idiopatica é considerada uma
doenca rara. Trabalhos oriundos de outros paises relatam que a doenca acomete cerca de 10 a
20 para cada 100 mil pessoas. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de
Pneumologia aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, 0 que
corresponde a 7,1 a 9,4 por 100.000 habitantes. Assim, cumpre salientar que o Ministério da
Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria
da qualidade de vida das pessoas, por meio de acGes de promocdo, prevencao, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satde ficou
responsavel por estabelecer, atraves de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doengas raras, levando em consideragdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Contudo, reitera-se que ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)3 publicado para o0 manejo da fibrose
pulmonar idiopatica.

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
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de prego maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego 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 o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do 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 medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 comprimidos, possui

preco de venda ao governo correspondente a R$ 14.431,82, aliquota ICMS 0%.

E o Parecer
A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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