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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0848/2022 

 

 Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022. 

 

Processo nº 0070693-35.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                                        . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para emissão deste parecer, foram considerados os documentos médicos acostado 

do Hospital Federal da Lagoa: folhas 22 a 24 emitidos pela médica                                           em 

26 de janeiro de 2022 e folha 25 emitida pela médica reumatologista                                             em 

12 de janeiro de 2022. Em síntese, trata-se de Autora, 82 anos, com diagnóstico de Doença 

Intersticial fibrosante progressiva associada à Esclerose Sistêmica (ES), dispneia progressiva e 

tosse seca, Espirometria com restrição moderada, sinais pelo ecocardiograma de Hipertensão 

Arterial Pulmonar. Em uso de colecalciferol/vitamina D3 500UI/gotas (Depura®), atorvastatina 

40mg, dipirona 500mg comprimido, omeprazol 20mg cápsula, nifedipina retard 20mg comprimido, 

hidralazina 25mg comprimido, ácido acetilsalicílico 100mg comprimido (AAS®), levotiroxina 

sódica (Puran T4®) 62,5mg, metotrexato 2,5mg, ácido fólico 5mg, gabapentina 300mg, budesonida 

32mcg jato (Busonid®), Fumarato de formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (Alenia®) e 

denosumabe 60mg seringa. Foi indicado a terapia antifibrótica com o medicamento Nintedanibe 

150mg (Ofev®) tomar 01 comprimido de 12/12hs para diminuir a progressão da fibrose. Foi 

mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): J84 - Outras doenças 

pulmonares intersticiais com fibrose. 

 

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 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.  A Esclerose Sistêmica (ES) ou esclerodermia 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. 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 telangiectasias). Classicamente, a doença 

pulmonar na esclerose sistêmica é descrita pelas evidências de fibrose acometendo as porções 

periféricas, posteriores e basais dos pulmões, com alterações inicialmente sutis que 

progressivamente aumentam e acometem os dois terços inferiores pulmonares, semelhante às 

apresentações da fibrose pulmonar idiopática e doença pulmonar da artrite reumatoide. Avaliação 

de rotina é preconizada para todos os pacientes com ES, incluindo provas de função pulmonar, 
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ecocardiograma e exames de imagem, inicialmente por radiografia de tórax e, atualmente, com o 

uso da tomografia computadorizada torácica de alta resolução (TCAR)1,2.  

2.  As Doenças Pulmonares Intersticiais (DPI) representam um grande número de 

condições que envolvem o parênquima pulmonar, ou seja, o alvéolo, a membrana alvéolo-capilar, o 

endotélio, estruturas perivasculares e linfáticos. Apesar da diversidade de causas, essas doenças são 

colocadas no mesmo grupo devido a manifestações fisiopatológicas, clínicas e radiológicas 

semelhantes, e apesar do termo utilizado para sua definição ser doença intersticial as alterações 

podem ser extensas envolvendo alvéolos e vias aéreas. São doenças que acarretam considerável 

morbi-mortalidade e existe pouco consenso no manejo ideal delas. Podem se manifestar apenas 

com comprometimento pulmonar ou como parte de uma doença sistêmica; podem ter causas 

conhecidas ou não conhecidas; a doença pode ser aguda, subaguda ou crônica. Todos os pacientes 

com DPI devem ser submetidos à espirometria, medida da DLCO e avaliação de SaO2 em 

exercício na avaliação inicial. A Diretriz da Sociedade Brasileira de Pneumonia e Tisiologia 

classifica as DPIs em: Etiologia conhecida, Doenças granulomatosas, Doenças linfoides, 

Pneumonias intersticiais idiopáticas (PII) e Miscelânea.3 

3.  A Espirometria é um teste que avalia a capacidade pulmonar do paciente, que 

quantifica o volume de ar que a pessoa é capaz de inspirar e expirar durante a respiração. A 

espirometria é considerada o método primário para a detecção de limitação ao fluxo aéreo 

decorrente de doenças pulmonares obstrutivas. Para avaliar os resultados, é preciso medir a 

Capacidade Vital Forçada (CVF), que representa o volume máximo de ar exalado com esforço 

máximo, a partir do ponto de máxima inspiração. E o Volume expiratório forçado no primeiro 

segundo (VEF1) que indica o volume de ar que é exalado no primeiro segundo durante a manobra 

de CVF. A CVF é o teste de função pulmonar mais importante porque num dado indivíduo, durante 

a expiração, existe um limite para o fluxo máximo que pode ser atingido em qualquer volume 

pulmonar É realizado uma relação entre os dois parâmetros VEF1/CVF para interpretar o exame, 

podendo ser norma, obstrutivo, restritivo ou misto. O diagnóstico de distúrbio obstrutivo é obtido a 

partir da razão entre as duas medidas. O resultado depende de equação que é determinada conforme 

o paciente. Do ponto de vista funcional, a obstrução ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, 

moderada, grave ou muito grave (GOLD 1, 2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a redução do 

VEF1 pós-broncodilatador: GOLD 1 (obstrução leve) VEF1 ≥ 80% do previsto; GOLD 2 

(obstrução moderada) 50% ≤ VEF1 < 80% do previsto; GOLD 3 (obstrução grave) 30% ≤ VEF1 < 

50% do previsto; GOLD 4 (obstrução muito grave) VEF1 < 30% do previsto4,5,6. 

 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta no 09, de 28 de agosto de 2017. 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: 05 mai. 2022. 
2 MACEDO, Patrícia Andrade de; BORGES, Cláudia Teresa Lobato; SOUZA, Romy Beatriz Christmann de. Ciclofosfamida: eficaz no 

tratamento do quadro cutâneo grave da esclerose sistêmica. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 49, n. 3, p. 265–275, 2009. 

Disponível em: <https://www.scielo.br/j/rbr/a/6wT4JxGRmYfQDSkvrrQvSfj/?lang=pt#>. Acesso em: 05 mai. 2022. 
3 SBPT.  Diretrizes de Doenças Pulmonares Intersticiais da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. J Bras Pneumol. v.38, 

Suplemento 2, p. S1-S133 junho 2012. Disponível em: 

<https://cdn.publisher.gn1.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/Suple_209_71_completo_SUPL02_JBP_2012_.pdf>. Acesso em: 05 
mai. 2022. 
4 CARLOS, A.; DE, C.; PEREIRA. S 1. J Pneumol, v. 28, 2002. Disponível em: <http://www.saude.ufpr.br/portal/labsim/wp-

content/uploads/sites/23/2016/07/Suple_139_45_11-Espirometria.pdf>. Acesso em: 05 mai; 2022. 
5 Schultz K, D'Aquino LC, Soares MR, Gimenez A, Pereira CAC. Lung volumes and airway resistance in patients with a possible 

restrictive pattern on spirometry. J Bras Pneumol. 2016;42(5):341-347. Disponível em: 

https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/2581/pt-BR/volumes-pulmonares-e-resistencia-das-vias-aereas-em-pacientes-com-
possivel-padrao-restritivo-a-espirometria>. Acesso em: 05 mai. 2022. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta nº 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas – Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211123_PORTAL_Portaria_Conjunta_19_PCDT_DPOC.pdf >. Acesso em: 05 mai. 2022 
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DO PLEITO 

1.  O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase 

incluindo o receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) α e β, inibindo a 

proliferação, migração e transformação de fibroblastos. Está indicado para o tratamento e retardo 

da progressão da fibrose pulmonar idiopática (FPI); tratamento da doença pulmonar intersticial 

associada à esclerose sistêmica (DPI-ES), para o tratamento de outras doenças pulmonares 

intersticiais (DPIs) fibrosantes crônicas com fenótipo progressivo; e em combinação com o 

docetaxel para o tratamento de pacientes com câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC) 

localmente avançado, metastático ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, após primeira 

linha de quimioterapia à base de platina7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) está indicado em 

bula7 para tratamento da condição clínica da Requerente, conforme documentos médicos (fls. 29 e 

30): doença pulmonar intersticial associada à esclerose sistêmica (DPI-ES).  

2.  O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico, Especializado e Elenco Mínimo) para 

dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando 

que não existe política pública de saúde para dispensação deste medicamento, salienta-se que não 

há atribuição exclusiva do Estado ou do Município em fornecer tal item. 

3.  Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar idiopática 

(cuja causa é desconhecida), a qual, em sua 67ª reunião ordinária, realizada no dia 13 de junho de 

2018, recomendou negativamente por sua incorporação no SUS. Contudo, ressalta-se que a 

fibrose pulmonar que acomete a Autora não é do tipo idiopática, mas decorrente do seu 

quadro de esclerose sistêmica. 

4.  Para o manejo da Esclerose sistêmica, o Ministério da Saúde publicou, conforme 

Portaria Conjunta no 09 de 28 de agosto de 2017, o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Esclerose Sistêmica1. Conforme Protocolo, para o caso de acometimento pulmonar, é indicado 

o uso dos medicamentos Ciclofosfamida e Azatioprina, tratamento sintomático, oxigenoterapia 

reabilitação e transplante pulmonar (em casos de doença terminal sem resposta ao tratamento 

medicamentoso). E, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) 

disponibiliza, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os 

seguintes medicamento: Azatioprina.  

5.  Cabe resgatar que nos documentos médicos acostados ao processo (fls. 22 a 24) 

não há menção do uso do medicamento Azatioprina.  

6.  Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestão e Monitoramento de 

Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-

RJ), verificou-se que a Autora não se encontra cadastrada no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Azatioprina. 

7.  Sendo assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se, por ora, a 

Autora pode fazer uso da Azatioprina 50mg - recomendada para manifestação pulmonar da 

                                                      
7 ANVISA. Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím.e Farm. Ltda. Disponível 
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 08 abr. 2022. 
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esclerose sistêmica, conforme PCDT supracitado - frente ao Nintedanibe 150mg (Ofev®) 

prescrito. Em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clínica, com 

descrição do quadro atual da Autora. 

 Em caso positivo de troca, perfazendo os critérios do Protocolo clínico supracitado, 

conforma análise médica, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, 

Azatioprina 50mg, a Autora deverá efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a à Rio Farmes, 

situada na Rua Júlio do Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro, portando: Documentos 

pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, 

Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, 

com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a 

menos de 90 dias.  

 O médico assistente deve observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de 

Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME), o qual deverá conter a 

descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como 

referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, 

quando for o caso.  

8.  Salienta-se que os tratamentos, com exceção ao transplante pulmonar, são usados 

apenas para controle dos sintomas e complicações da fibrose, visto que a lesão pulmonar causada 

pela fibrose pulmonar não pode ser revertida. 

9. O medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                        

  É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

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