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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0544/2022 

 

         Rio de Janeiro, 29 de março de 2022. 

 

Processo nº 0055940-73.2022.8.19.0001 

ajuizado por                                                . 

 

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

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

medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) e o tratamento com oxigenoterapia domiciliar 

contínua e seu equipamento concentrador estacionário de oxigênio, e insumo cateter nasal 

tipo óculos. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer Técnico foram considerados os itens prescritos de 

oxigenoterapia domiciliar contínua em documentos médicos (fls.15 e 16) uma vez que é de 

competência médica tal solicitação.  

2.  De acordo com os documentos médicos acostados às folhas 15 e 16 emitidos em 

impresso próprio em 04 de março de 2022 pela médica                                              foi 

informado que a tomografia de tórax evidenciaram doença pulmonar com alterações intersticiais 

incipientes, onde já se encontravam bronquiolectasias de tração com faveolamento, compatíveis 

com fibrose pulmonar idiopática, apresentando dispneia aos esforços leves e queda da 

saturação ao pulsoxímetro. A avaliação das tomografias revelou doença pulmonar intersticial 

prévia complicada pelos acometimentos do interstício pulmonar pela COVID-19 evoluindo 

com fibrose pulmonar expressiva. Diante do quadro foi indicado o uso do medicamento 

Nintedanibe 150mg (Ofev®). Apresenta ainda necessidade de oxigenoterapia domiciliar 

contínua para utilização durante esforços físicos e durante o sono. Foi prescrito ao Autor: 

 Nintedanibe 150mg (Ofev®) – 1 comprimido de 12/12 horas; 

 Oxigenoterapia contínua - concentrador estacionário de oxigênio a 1,5l/min – 

durante a atividade física e durante o sono, via cateter tipo óculos.  

 

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 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. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém 

as diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS) visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e 

aperfeiçoar o funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o 

conjunto de ações e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

10.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Fibrose Pulmonar é a mais comum entre todas as doenças intersticiais 

crônicas que acometem o pulmão. Sua história natural compreende uma evolução progressiva 
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do processo fibrótico com eventuais respostas terapêuticas1. A Fibrose Pulmonar Idiopática 

(FPI), cuja causa é desconhecida, acomete o parênquima pulmonar de forma progressiva, 

caracterizando-se por uma infiltração celular inflamatória crônica e variáveis graus de fibrose 

intersticial, mostrando uma série de características clínicas, radiológicas e fisiopatológicas 

particulares.  

2.  Atualmente, o diagnóstico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como 

uma síndrome, em que estão presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforços; 

infiltrado intersticial difuso na radiografia de tórax; alterações funcionais compatíveis com 

quadro restritivo, acompanhado de redução da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou 

durante o exercício; aspecto histopatológico compatível e com ausência de infecção, granuloma 

ou processo neoplásico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de 

fibrose. A história natural da FPI compreende uma evolução progressiva com eventuais 

respostas terapêuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, é inexorável rumo ao óbito por 

insuficiência respiratória e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas à fibrose 

pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, após o surgimento dos 

primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses após o diagnóstico estabelecido1. 

3.  A COVID-19 é uma doença respiratória aguda que pode ser grave e é causada 

por um coronavírus recentemente identificado, oficialmente chamado SARS-CoV2. A maioria 

das pessoas infectadas com COVID-19 têm sintomas leves ou nenhum sintoma, mas algumas 

ficam gravemente doentes e morrem. O risco de doença séria e de morte em pessoas com 

COVID-19 aumenta com a idade e em pessoas com outros distúrbios clínicos sérios, como 

doença cardíaca ou pulmonar ou diabetes2. 

 

DO PLEITO 

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

proliferação, migração e transformação de fibroblastos, que são células essenciais envolvidas no 

desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopática. Desta forma, é indicado para o tratamento 

e retardo da progressão da fibrose pulmonar idiopática3. 

2.  De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a 

oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipóxia tecidual 

durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variáveis 

fisiológicas e sintomas clínicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerância ao 

                                            
1 RUBIN, 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=HyGgG

iNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.  

Acesso em: 29 mar. 2022. 
2 Manual MSD. Coronavírus e Síndromes respiratórias agudas (COVID-19, MERS e SARS). Disponível em: 

<https://www.msdmanuals.com/pt/casa/infec%C3%A7%C3%B5es/v%C3%ADrus-respirat%C3%B3rios/coronav%C3%ADrus-e-

s%C3%ADndromes-respirat%C3%B3rias-agudas-covid-19-mers-e-sars >. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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/?numeroRegistro=103670173 >. Acesso em: 29 mar. 2022. 

http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&lr=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false
http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&lr=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false
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exercício, diminuindo a necessidade de internações hospitalares, assim como melhorar os 

sintomas neuropsiquiátricos decorrentes da hipoxemia crônica4. 

3.  Existem quatro sistemas ou fontes de oxigênio para fornecimento domiciliar: 

concentradores de oxigênio, oxigênio gasoso comprimido em cilindros, oxigênio líquido e 

oxigênio gasoso portátil. Os três últimos permitem a locomoção do usuário, porém apresentam 

custo elevado para manutenção4,5.  

4.  As fontes de oxigênio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo 

de vida do usuário. Assim, tem-se: 

 Concentrador de oxigênio e cilindro de gás sob pressão: destinam-se a usuários 

limitados ao leito ou ao domicílio; 

 Concentrador de oxigênio com cilindro de alumínio contendo O2 gasoso portátil 

e cilindro de, no mínimo, 4m3 de gás sob pressão: destinam-se a usuários 

parcialmente limitados ao domicílio e saídas ocasionais;   

 Oxigênio líquido em reservatório matriz e mochila portátil: destina-se a 

pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa4. 

5.  Para que o usuário possa utilizar as fontes de oxigênio mencionadas, é 

necessária a escolha de uma das seguintes formas de administração: sistemas de baixo fluxo ou 

fluxo variável (cânula ou prong nasal, cateter orofaríngeo ou traqueal e máscara facial 

simples); e sistemas de administração de alto fluxo ou fluxo fixo (máscara de Venturi)5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui indicação 

em bula para o tratamento da fibrose pulmonar idiopática, quadro clínico do Autor.   

2.  O Nintedanibe 150mg foi analisado pela Comissão Nacional de Incorporação 

de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar idiopática (FPI), a 

qual recomendou a não incorporação no SUS do referido medicamento para tratamento da 

FPI.  

3.  A comissão considerou que nos estudos analisados 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. A tecnologia apresenta razão de custo-efetividade alta quando comparada aos 

                                            
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de 

Pneumologia, São Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 29 mar. 2022  
5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisão: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. 

Disponível em: 
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILI

AR_PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2022.  

http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
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melhores cuidados disponibilizados pelo SUS, atrelada a benefício incerto e limitado que gera 

um impacto orçamentário elevado em 5 anos6. 

4.  Dessa forma, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) 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. 

5.  No momento, o Ministério da Saúde não possui Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) para tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopática7. Os tratamentos 

disponíveis no SUS são antitussígenos, morfina, corticoterapia e transplante de pulmão, os 

quais, com exceção ao último, são usados para controle dos sintomas e complicações da fibrose, 

visto que a lesão pulmonar causada pela fibrose pulmonar não pode ser revertida.  

6.  O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.  Com relação ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar informa-se que está 

indicado diante a condição clínica que acomete o Autor, conforme documento médico (fl.15).  

8.  Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do 

Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP, na 

qual consta oxigenoterapia, sob o código de procedimento: 03.01.10.014-4, para área 

ambulatorial, hospitalar e de atenção domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporação da 

oxigenoterapia domiciliar, estando recomendada a incorporação APENAS para pacientes 

com Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC)8 – o que não se enquadra ao quadro 

clínico do Requerente (fl.15). 

9.  Cabe esclarecer que, até o presente momento, no âmbito do município e do 

estado do Rio de Janeiro, não foi localizada nenhuma forma de acesso pela via 

administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como não 

foram identificados outros equipamentos/tratamento com oxigenoterapia domiciliar que possam 

configurar uma alternativa terapêutica. 

10.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde não há Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade do Autor – fibrose pulmonar idiopática. 

11.   Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e 

a forma de administração do oxigênio, caso haja a aquisição dos equipamentos para o 

tratamento de oxigenoterapia pleiteado, o Autor deverá ser acompanhado por médico 

especialista, a fim de que sejam realizadas orientações e adaptações acerca da utilização do 

referido tratamento com oxigenoterapia domiciliar bem como reavaliações clínicas periódicas. 

12. Destaca-se que não foi possível identificar em documentos médicos acostados 

ao processo (fls. 15 e 16), se o Autor está em acompanhado por unidade básica de saúde 

                                            
6 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: 29 mar. 2022. 
7 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 29 mar. 2022. 
8 CONITEC – Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Recomendações sobre tecnologias avaliadas. Relatório 

nº 32. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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vinculada ao SUS. Assim, o mesmo ou seu representante legal deverá comparecer à unidade 

básica de saúde mais próxima de sua residência a fim de que seja realizado seu devido 

encaminhamento para uma unidade de saúde apta a realizar o seu acompanhamento 

especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada. 

13.  Informa-se que os equipamentos/insumos para administração da 

oxigenoterapia domiciliar contínua estão devidamente registrados pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA)9.  

 

É o parecer 

Ao 2º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

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

 

 

 

                                            
9 ANVISA. Registros. Prótese Peniana Inflável. Disponível em: 

<http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_internet.asp>. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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