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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1592/2022 

 

                  Rio de Janeiro, 21 de julho de 2022. 

 

Processo nº 0143861-70.2022.8.19.0001, 

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 ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar 

prolongada e seus equipamentos (concentrador de ar + bala de oxigênio reserva + bala de 

oxigênio de transporte), bem como ao insumo cateter nasal. 

  

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer Técnico foram considerados os laudos médicos do 

Hospital Central Aristarcho Pessoa (fls. 42 a 45), emitidos em 02 de maio de 2022 por                                             

,                                          .  Além disso, serão fornecidas informações sobre os itens prescritos em 

documento médico (fl.45) para o tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada, visto que é 

de competência médica tal solicitação.  

2.  Trata-se de Autor, 85 anos de idade, portador de fibrose pulmonar de fenótipo 

progressivo, com dispneia aos pequenos esforços e hipoxemia. Constam prescritos os itens 

descritos abaixo. Classificação Internacional de Doenças (CID-10) informada: J84.1 – Outras 

doenças pulmonares intersticiais com fibrose.  

 Oxigênio domiciliar (contínuo nas 24h) ofertado por concentrador de ar + bala de 

oxigênio reserva + bala de oxigênio de transporte com fluxo de 2L/min sob cateter nasal 

(fl. 45). 

 Nintedanibe 150mg – 01 comprimido de 12/12h.  

 

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. 

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 SUS e dá outras 

providências. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  As doenças pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem um grande e variado 

grupo de doenças que geralmente afetam o interstício, o estroma do tecido conjuntivo que separa as 

barreiras epitelial e endotelial nos pulmões. DPIs podem ter uma causa conhecida, como por 

exemplo, uma manifestação de uma doença autoimune ou resultado de sensibilização a um antígeno 

inalado. No entanto, as DPIs também incluem várias doenças de causa desconhecida, sendo a fibrose 

pulmonar idiopática (FPI) um dos tipos mais comuns. 

2.  Uma proporção de pacientes com outros tipos de DPI também desenvolve um 

fenótipo fibrosante progressivo associado ao declínio da função pulmonar, piora dos sintomas e 

qualidade de vida e mortalidade precoce1.  

                                                      
1 WOLLIN, L. et al. Potential of nintedanib in treatment of progressive fibrosing interstitial lung diseases. European Respiratory 

Journal Sep 2019, 54 (3) 1900161; DOI: 10.1183/13993003.00161-2019. Disponível em: < 

https://erj.ersjournals.com/content/54/3/1900161.long>. Acesso em: 21 jul. 2022. 
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3.  Dispneia (ou falta de ar) corresponde a respiração com dificuldade ou com esforço2.  

4.  A OMS considera hipoxemia quando a saturação periférica de oxihemoglobina 

(SpO2 ) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na 

Criança definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicação de internamento, na 

transferência de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia3. 

 

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 de outras 

doenças pulmonares intersticiais fibrosantes crônicas com fenótipo progressivo4. 

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 exercício, 

diminuindo a necessidade de internações hospitalares, assim como melhorar os sintomas 

neuropsiquiátricos decorrentes da hipoxemia crônica5. 

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 manutenção5,6.  

4.  As fontes de oxigênio 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: destinam-se a pacientes 

com mobilidade conservada e/ou vida social ativa5. 

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 

                                                      
2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Descritores em Ciências da Saúde. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponível 

em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479&filter=ths_termall&q=dispneia>. Acesso em: 21 jul. 2022. 
3 Lima M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residência Pediátrica 
2015;5(3):122-127. Disponível em: < https://cdn.publisher.gn1.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 21 jul. 

2022. 
4 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda. Disponível em: 

<https://www.boehringer-ingelheim.com.br/sites/br/files/ofev_bula_0.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2022. 
5 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: 21 jul. 2022. 
6 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_DOMICILIAR_

PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2022. 

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011
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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(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.  Destaca-se que o medicamento Nintedanibe apresenta indicação aprovada em 

bula2 para o tratamento de doenças pulmonares intersticiais fibrosantes com fenótipo 

progressivo, condição clínica descrita para o Autor em documento médico às folha 42. 

2.  Assim, 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.  

3.  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC avaliou 

apenas o uso do Nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopática (FPI)7. Ou seja, não 

há uma avaliação dessa Comissão com relação ao uso do referido medicamento em pacientes com 

outras doenças fibrosantes pulmonares que não a FPI.    

4.  Ressalta-se que também não houve uma avaliação por parte e outras agências de 

incorporação de tecnologias em saúde, tais quais National Institute for Heath and Care Excellence 

(NICE) e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), sobre o uso do 

Nintedanibe na patologia em questão. 

5.  O estudo INBUILD8 foi o único ensaio clínico fase 3 a avaliar o uso do nintedanibe 

em pacientes com doenças pulmonares fibrosantes outras que não a fibrose pulmonar idiopática e a 

doença pulmonar associada a esclerose sistêmica. Ele estudou o uso do nintedanibe em pacientes 

com diversos tipos de doença pulmonar fibrosante que preenchiam o critério para fenótipo de fibrose 

pulmonar progressiva. 

6.  Seus resultados mostraram que o nintedanibe foi capaz de reduzir a taxa anual de 

declínio da função pulmonar em relação ao placebo nos pacientes com doenças pulmonares 

intersticiais fibrosantes progressivas. No entanto, o estudo INBUILD não foi capaz de mostrar 

benefícios estatisticamente significativos do nintedanibe na melhora no escore K-BILD 

(questionários que avalia os domínios falta de ar, fatores psicológicos e sintomas respiratórios) e na 

redução da mortalidade e da taxa de exacerbações agudas. 

7.  Além disso, foram excluídos do referido estudo os pacientes que apresentavam 

doença já em estado avançado (CVF < 45% ou DLCO < 30%) ou em estado muito inicial (DLCO > 

80%) no início do estudo8. 

8.   Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) 

possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

9.  Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus 

equipamentos/insumo estão indicados diante a condição clínica que acomete o Autor, conforme 

documento médico (fls.42 e 43).  

10.  Considerando o disposto na Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde 

(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado encontra-se coberto pelo SUS, conforme 

                                                      
7 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna 

pública a decisão de não incorporar o nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopática (FPI) no âmbito do Sistema Único de 
Saúde - SUS. 
8 FLAHERTY, K.R. et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung Disease. N Engl J Med 2019; 381:1718-1727. 

Disponível em: <https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1908681>. Acesso em: 21 jul. 2022. 
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) 

na qual consta: oxigenoterapia (03.01.10.014-4) para área ambulatorial, hospitalar e de atenção 

domiciliar. 

11.  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)9 – o que não se enquadra ao quadro clínico do Requerente (fls. 42 e 

43). 

12.  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 que possam configurar uma alternativa terapêutica. 

13.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde10 não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade do Autor – doença pulmonar intersticial com fibrose.  

14.   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 equipamento bem como 

reavaliações clínicas periódicas. 

15. Destaca-se que não foi possível identificar em documentos acostados aos processo 

(fls. 42 a 45), se o Autor encontra acompanhado por unidade básica de saúde vinculada ao SUS. 

Assim, o representante legal do Autor deverá comparecer à unidade básica de saúde mais 

próxima de sua residência a fim de que seja realizado o devido acompanhamento especializado, 

para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada. 

16.  Acrescenta-se que em documento médico (fls. 42 a 43), foi mencionado que o Autor, 

portador de fibrose pulmonar de fenótipo progressivo, apresenta dispneia aos pequenos esforços e 

hipoxemia. E que há risco de morte iminente por hipoxemia e arritmia cardíaca sem uso do oxigênio 

contínuo. Portanto, salienta-se que a demora exacerbada para o fornecimento do tratamento 

pleiteado, pode influenciar negativamente no prognóstico em questão. 

17.  Informa-se que os equipamentos/insumo para administração da oxigenoterapia 

domiciliar contínua estão devidamente registrados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA)11. Todavia, no que tange ao equipamento cilindro de oxigênio (bala de oxigênio), as 

empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais não estão obrigadas a notificar ou registrar 

os gases medicinais, porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licença sanitária da 

autoridade sanitária local e autorizações de funcionamento, além de cumprir com as demais normas 

sanitárias12. 

                                                      
9 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: 21 jul. 2022. 
10 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: 21 jul. 2022. 
11 ANVISA. Registros. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>. Acesso em: 21 jul. 2022. 
12 ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Regularização de produtos: gases medicinais. Disponível em: 

<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 21 jul. 

2022. 

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais
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18.  Quanto à solicitação advocatícia (fls.  7 e 8, item “DOS PEDIDOS”, subitem “f”) 

referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervenções 

cirúrgicas que se fizerem  necessários  a  continuidade  do  tratamento  de  sua  saúde...” vale 

ressaltar que não é recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a 

necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em 

risco à saúde. 

 

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. 
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