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Resumo: A presente pesquisa analisa a pertinência da judicialização de políticas públicas de 

fornecimento de medicamento OFEV (Nintedabine), utilizado pelos pacientes portadores de 

Fibrose Pulmonar Idiopática (FPI), de acordo com a decisão do Supremo Tribunal Federal no 

julgamento do RE 566471, dado que o medicamento ainda não foi incorporado à lista do 

Sistema Único de Saúde. Para tanto, examina a decisão do Relatório nº 419/2018 da CONITEC, 

que indeferiu o pedido de incorporação do medicamento OFEV (Nintedabine) frente às diversas 

recomendações emitidas pelas Agências de Tecnologia em Saúde estrangeiras, no intuito de 

avaliar a razoabilidade da demora na reavaliação do pedido de incorporação pela Agência 

Brasileira. Por fim, conclui que a judicialização do pedido de concessão do medicamento pelos 

portadores da Fibrose Pulmonar Idiopática (FPI) é apropriada, pois a postura da Agência 

Brasileira de Tecnologia em Saúde encontra-se obsoleta frente às resoluções das diversas 

agências estrangeiras, o que demonstra que existe a omissão do órgão técnico na revisão do 

pedido de incorporação do medicamento em questão. 

 

Palavras-chave: judicialização; medicamento OFEV (Nintedabine); CONITEC; Agência de 

Tecnologia em Saúde estrangeira. 

 

Abstract: This research analyzes the relevance of judicialization of public policies regarding 

the supply of the drug OFEV (Nintedabin), used by patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis 

(IPF), according to the decision of the Brazilian Supreme Court in the judgment of RE 566471, 

given the fact that the drug has not yet been incorporated into the list of the Unified Health 

System (SUS). To this end, and in order to assess the reasonableness of the delay in the re-

evaluation of the incorporation request by the Brazilian Agency, it examines the decision of 

CONITEC Report no. 419/2018, which rejected the request for incorporation of the drug OFEV 

(Nintedabin), in light of various recommendations issued by foreign Health Technology 

Agencies. Finally, it concludes that judicialization of the matter by those suffering from 

Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) is appropriate for the granting of the medication, since the 

stance of the Brazilian Health Technology Agency is obsolete in relation to the resolutions of 

various foreign agencies, which demonstrates that there is an omission on the part of the 

technical body in reviewing the request for the incorporation of the medication in question. 
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INTRODUÇÃO 

 

A judicialização da política pública de fornecimento de medicamento tornou-se um 

fato recorrente, visto que nem sempre o Sistema Único de Saúde (SUS) atende os usuários 

respeitando os princípios da igualdade e da universalidade de acesso. Entretanto, o excessivo 

controle judicial também está inviabilizando a observância dos mesmos princípios. Dessa 

forma, para equalizar as demandas, restou ao Poder Judiciário estipular certos parâmetros para 

tanto. 

Assim, de um lado, frente aos limites orçamentários e, de outro lado, visando a 

respeitar as diretrizes que balizam o acesso aos recursos do Sistema Único de Saúde (SUS), o 

Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE 566471, estabeleceu determinados requisitos 

para o fornecimento de medicamento via decisão judicial, devido à necessidade de estipular as 

políticas e os parâmetros que observem o princípio da igualdade. 

Segundo a decisão, a concessão de medicamentos pela via judicial deverá estar 

fundamentada em avaliação técnica baseada em evidências, dado que os órgãos técnicos é que 

são dotados de conhecimentos especializados para julgar a eficácia e a segurança, bem como o 

custo-efetividade do medicamento. 

Com efeito, o Supremo Tribunal Federal formulou a Tese de Repercussão Geral, cuja 

regra geral é a inexigibilidade do fornecimento dos medicamentos não constantes nas listas de 

dispensação do Sistema Único de Saúde. Contudo, a concessão excepcional é possível desde 

que preenchidas determinadas condições. 

Dentre os requisitos, enumera a existência de ilegalidade do ato de não incorporação 

do medicamento pelo órgão técnico, ausência de pedido de incorporação ou da mora na sua 

apreciação, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei nº 

8.080/1990 e no Decreto nº 7.646/2011. 

Por outro lado, exige do julgador, sob pena de nulidade, que a decisão seja 

devidamente fundamentada de acordo com o artigo 489, § 1º, incisos V e VI, e artigo 927, 

inciso III, § 1º, do Código de Processo Civil, ao julgar o pedido de concessão de medicamentos 

não incorporados, devendo obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou 

omissivo de não incorporação pela CONITEC ou da negativa de fornecimento da via 
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administrativa, à luz das circunstâncias do caso concreto e da legislação de regência, 

especialmente a política pública do SUS, não sendo possível a incursão no mérito do ato 

administrativo. 

Dentre as várias demandas envolvendo o direito à saúde, existem os pleitos dos 

pacientes que sofrem da Fibrose Pulmonar Idiopática (FPI), uma vez que o Sistema Único de 

Saúde (SUS) não oferece nenhuma alternativa de tratamento, pois não existe, junto ao 

Ministério da Saúde, o Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica (PCDT) para a doença. Assim 

sendo, o presente trabalho propõe analisar se existem elementos suficientes para fundamentar 

o pedido de concessão judicial do medicamento OFEV (Nintedabine) à luz da decisão do 

Supremo Tribunal Federal estabelecida no julgamento do RE 566471. 

A pesquisa parte do princípio de que a natureza das demandas envolvendo a concessão 

de medicamento tem como alicerce o questionamento da existência de deficiência no 

gerenciamento da política pública de saúde e, no caso em específico, a falha no processo de 

distribuição dos medicamentos. Desse modo, propõe investigar se existem possíveis limitações 

questionáveis na política brasileira, que exclui o seguimento em questão dos cuidados 

oferecidos pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Para tanto, pretende estudar a decisão exarada no Relatório nº 419/2018, que examinou 

o pedido de incorporação do medicamento, em conjunto com a postura das diversas Agências 

de Tecnologia em Saúde (ATS) estrangeiras, a fim de confrontar as diretrizes que conduzem as 

políticas públicas estrangeiras e a política pública brasileira de distribuição de medicamentos, 

para estimar o nível de pertinência da decisão da Agência nacional, sob a perspectiva 

comparada entre os seus pares. 

Sendo assim, em síntese, o presente estudo tem como meta investigar a existência de 

requisitos para a judicialização do pedido da citada tecnologia, de acordo com a decisão do 

Supremo Tribunal Federal, que permite a concessão judicial de medicamentos não listados pelo 

Sistema Único de Saúde (SUS), com fundamento na falta de uma nova avaliação em tempo 

oportuno. 

 

1 A JUDICIALIZAÇÃO DO PEDIDO DE CONCESSÃO DO MEDICAMENTO OFEV 

(NINTEDABINE) 

 

Como mencionado em notas introdutórias, o grupo de pessoas acometido pela doença 

em apreço, que é estimado entre 13 a 18 mil casos no Brasil (Brasil, 2025a), não dispõe, no 
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presente momento, de nenhum tratamento voltado à respectiva enfermidade. Entretanto, de 

acordo com as Diretrizes Brasileiras para o Tratamento Farmacológico da Fibrose Pulmonar 

Idiopática, existe uma única classe de medicamento que foi desenvolvida para o tratamento, 

que são os antifibróticos: um deles é o OFEV (Nintedabine) e o outro é o Pirfenidone (Amaral; 

Kairalla; Colares, 2023). 

A FPI é classificada como uma doença rara, que se enquadra nos parâmetros da 

Portaria nº 199, de 30 de janeiro de 2014, que instituiu a Política Nacional de Atenção Integral 

às Pessoas com Doenças Raras, e que no seu artigo 3º dispõe que: “considera-se doença rara 

aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 

2.000 indivíduos”. 

Os dois medicamentos avaliados pela CONITEC em 2018, Relatórios nº 419/2018 e 

nº 420/2018, e receberam pareceres contrários aos respectivos pedidos de incorporação, motivo 

pelo qual os pacientes em questão estão demandando os medicamentos judicialmente (Brasil, 

2018a; Brasil, 2018b).  

Em virtude da não recomendação, os dados estatísticos do Sistema Natjus mostram 

que o OFEV (Nintedabine) figura entre os 10 (dez) medicamentos mais pedidos, com o total de 

3.981 notas técnicas emitidas, sendo 585 favoráveis e 3.396 desfavoráveis, e, dentre os 10 (dez), 

é o único com a designação de órfão. Ou seja, é o medicamento órfão mais demandado segundo 

a compilação de dados do sistema (Brasil, 2026). 

Ainda que uma parte dos interessados venha obtendo êxito nas suas demandas1, essa 

não é a realidade para todos os demais, que veem seus pedidos negados com base no custo-

 
1 Ver: BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (4ª Turma). Apelação Cível nº 5003166-

34.2022.4.03.6314. Relator: Des. Monica Autran Machado Nobre, julgado em 27 jun. 2023; BRASIL. Tribunal 

Regional Federal da 3ª Região (4ª Turma). Apelação Cível nº 5018147-65.2021.4.03.6100. Relator: Des. Marli 

Marques Ferreira, julgado em 29 nov. 2022; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (4ª Turma). 

Apelação Cível nº 5007966-24.2020.4.03.6105. Relator: Des. Andre Nabarrete Neto, julgado em 13 set. 2022; 

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (4. Turma). Apelação/Remessa Necessária nº 5001983-

80.2021.4.03.6114. Relator: Des. Marli Marques Ferreira, julgado em 07 jan. 2022; BRASIL. Tribunal Regional 

Federal da 3ª Região (4ª Turma). Apelação/Reexame Necessário nº 5003120-51.2017.4.03.6110. Relator: Des. 

Marcelo Mesquita Saraiva, julgado em 03 fev. 2020; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (4. Turma). 

Apelação/Remessa Necessária nº 5004489-28.2022.4.03.6103. Relator: Des. Luiz Alberto De Souza Ribeiro, 

julgado em 14 ago. 2023; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª Região (6ª Turma). Apelação Cível nº 

5073516-97.2016.4.04.7100/RS. Relator: Alexandre Gonçalves Lippel. Julgado em: 13 fev. 2019; BRASIL. 

Tribunal Regional Federal da 4ª Região (6ª Turma). Apelação/Remessa Necessária nº 5003491-

29.2016.4.04.7110/RS. Relatora: Taís Schilling Ferraz. Julgado em: 15 abr. 2019; BRASIL. Tribunal Regional 

Federal 4ª Região (9 Turma). Agravo de Instrumento nº 5045523-68.2018.4.04.0000. Relator: Des. Federal 

Paulo Afonso Brum Vaz. Julgado em 5 jun. 2019; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª Região (9ª Turma). 

Agravo de Instrumento nº 5022507-51.2019.4.04.0000. Relator: Celso Kipper. Julgado em: 18 set. 2019; 

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª Região (5ª Turma). Agravo de Instrumento nº 5034712-

15.2019.4.04.0000. Relatora: Gisele Lemke. Julgado em: 17 dez. 2019; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª 

Região (5ª Turma). Apelação Cível nº 5004237-42.2021.4.04.7102/RS. Relatora: Adriane Battisti. Julgado em: 
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efetividade do medicamento, que é diuturnamente questionado sem maiores considerações, 

mesmo que a doença seja rara e o medicamento seja órfão. Portanto existem divergências 

jurisprudenciais acerca da questão, e os julgados contrários à causa muitas vezes são embasados 

na decisão de não recomendação em análise. 

Ocorre que o recente parâmetro fixado pelo Supremo Tribunal Federal (RE 566471), 

que condicionou como regra geral a incorporação do medicamento à lista do RENAME, é um 

divisor de águas para as demandas envolvendo a concessão de medicamento (Brasil, 2024). A 

nova regra geral trouxe desafios ainda mais severos aos demandantes, que passaram a carregar 

o ônus de questionar, com êxito, o ato administrativo comissivo ou omisso de não 

recomendação. Sem tal questionamento as demandas estão fadadas ao insucesso.2 

Em síntese, o grupo sob análise não conta com nenhum tratamento fornecido pelo 

Estado, mas existe uma única classe de medicamento com eficácia comprovada cientificamente, 

que passou pela avaliação da agência e não foi recomendada. Os que necessitam do tratamento 

precisam, em vista da negativa, judicializar a causa. Não obstante, devido às exigências 

decorrentes da deliberação tomada no RE 566471, resta aos pacientes o desafio de comprovar 

que existem fundamentos suficientes para que a atual decisão seja revista, e o medicamento, 

incorporado. 

 

2 A CONITEC E O POSICIONAMENTO DAS AGÊNCIAS DE TECNOLOGIA EM 

SAÚDE ESTRANGEIRAS 

 

A decisão de não incorporação de determinado medicamento no programa de 

fornecimento está inserida no contexto da política pública de distribuição adotada pelo Estado 

 
19 set. 2023; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (6ª Turma). Apelação/Remessa Necessária nº 

5005703-20.2023.4.03.6103. Relator: Juiz Federal Samuel De Castro Barbosa Melo, julgado em 20 jul. 2026; 

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (Turma Regional de Mato Grosso do Sul). Apelação Cível nº 

5001417-17.2023.4.03.6000. Relator: Desembargador Federal Jean Marcos Ferreira, julgado em 07 out. 2026.  

 

 
2 Ver: BRASIL. Tribunal Regional Federal da 3ª Região (4ª Turma). Agravo De Instrumento nº 5002240-

75.2025.4.03.0000. Relator: Desembargador Federal Wilson Zauhy Filho, julgado em 27 out. 2025; BRASIL. 

Tribunal Regional Federal da 4ª Região (12ª Turma). Ação Cível nº 5004703-82.2020.4.04.7001. Relatora: Gisele 

Lemke, julgado em 13 jul. 2026; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª Região (11ª Turma). Ação Cível nº 

5006628-40.2021.4.04.7208. Relator: Sérgio Renato Tejada Garcia, julgado em 13 ago. 2026; BRASIL. Tribunal 

Regional Federal da 4ª Região (4ª Turma). Apelação/Remessa Necessária nº 5005677-64.2021.4.04.7105. 

Relator Carlos Eduardo Thompson Flores Lenz. Julgado em 05/08/2026; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 

4ª Região (4ª Turma). Apelação/Remessa Necessária nº 5000753-42.2023.4.04.7104. Relator: Luís Alberto D 

Azevedo Aurvalle. Julgado em 05/08/2026; BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4ª Região (4ª Turma). Ação 

Cível nº 5009776-08.2020.4.04.7107. Relator: Marcos Roberto Araujo Dos Santos, julgado em 22/07/2026. 
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Brasileiro. Dessarte, para fundamentar a necessidade da atualização da decisão inicial de não 

recomendação, o estudo propõe a comparação da política pública brasileira, que permanece 

estagnada desde 2018, com os avanços obtidos pelas políticas estrangeiras.  

A análise técnica sobre a viabilidade de introduzir os medicamentos que compõem a 

lista do Sistema Único de Saúde é efetuada no âmbito brasileiro pela CONITEC. Assim, o 

medicamento OFEV (Nintedabine) foi avaliado em 2018 e não foi recomendado, apesar de não 

existir nenhum outro tratamento disponível para além das medidas paliativas, pois segundo o 

relatório: 

 

[...] o Ministério da Saúde do Brasil não possui Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) para tratamento da FPI. Atualmente, os tratamentos disponíveis 

no SUS são antitussígenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia, todos paliativos e 

transplante de pulmão”, a sua incorporação não foi recomendada pela Agência 

Brasileira de acordo com o Relatório nº 419/2018. (Brasil, 2018a, p. 39) 

 

A agência brasileira, que, nas suas avaliações, costuma mencionar os posicionamentos 

de outras estrangeiras,  no Relatório nº 419/2018, elegeu 5 (cinco) como referência, ou seja, a 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido; a Canadian Agency 

for Drugs & Technologies in Health (CADTH), do Canadá; a Pharmaceutical Benefits Advisory 

Committee (PBAC), da Austrália; a Scottish Medicines Consortium (SMS), da Escócia; e a 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde (INFARMED), de Portugal, que, 

ao contrário do Estado brasileiro, incorporaram o medicamento em questão (Brasil, 2018a). 

A agência National Institute for Health and Care Excellence (NICE), que é a mais 

referenciada nos relatórios brasileiros, bem como a mais citada nas decisões judiciais, nos 

laudos periciais e nas notas técnicas, analisou o medicamento em 2016 e publicou o Relatório 

de Recomendação NICE/2016 de uso para o tratamento da FPI (Reino Unido, 2016).  

Em 2021, passou inclusive a ampliar a recomendação do uso do medicamento para o 

tratamento da doença pulmonar intersticial fibrosante progressiva, afirmando, no relatório 

NICE/2021, que as estimativas de custo-efetividade estarão dentro do que o instituto considera 

um uso aceitável dos recursos no âmbito do Reino Unido e das diretrizes para a respectiva 

implementação (Reino Unido, 2021).  

Na sequência, em 2023, por meio da recomendação NICE/2023, novamente a política 

foi ampliada com a inclusão dos portadores FPI com capacidade vital forçada acima de 80%, 

com a mesma afirmação anterior de que considera o custo-efetividade adequado (Reino Unido, 

2023). 
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Não obstante, a consolidação do programa foi condicionada à redução do preço do 

medicamento e, uma vez preenchidas as condições, foi concretizada a efetiva implementação 

do benefício. As recomendações da National Institute for Health and Care Excellence 

NICE/2021 e NICE/2023 informam que o Reino Unido tem um acordo comercial com a 

empresa fornecedora, o que permite um desconto na aquisição (Reino Unido, 2021; Reino 

Unido, 2023). 

Já a agência canadense Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health 

(CADTH), igualmente bastante mencionada nos relatórios, nas decisões judiciais, nos laudos 

periciais e nas notas técnicas, em 2015, embora tivesse recomendado o uso, não havia ainda 

aprovado o seu reembolso completo, dado que a agência realiza somente a recomendação, que 

foi condicionada à redução do custo (Canadá, 2015). Em 2021, o uso foi ampliado, pois foi 

recomendado também para o tratamento da doença pulmonar intersticial fibrosante progressiva.  

Com isso, o programa de reembolso foi expandido (Canadá, 2021). 

As negociações junto ao fabricante são efetuadas pela Pan-Canadian Pharmaceutical 

Alliance (pCPA), que finalizou as tratativas mediante acordo de redução do preço. Assim, 

houve a reavaliação da recomendação em relação à FPI, e hoje o medicamento é completamente 

reembolsável (Canadá, 2016). 

Por sua vez, a agência da Austrália, Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 

(PBAC), em 2016, já havia incorporado a tecnologia no programa somente para o tratamento 

da FIP (Austrália, 2016). Ao longo do ciclo seguinte, em 2022, seguindo a trajetória do Canadá 

e do Reino Unido, ampliou o rol, que passou a beneficiar, igualmente, os portadores da doença 

pulmonar intersticial fibrosante progressiva (Austrália, 2022). 

Na mesma linha, a agência da Escócia, Scottish Medicines Consortium (SMS), em 

2015, recomendou o uso para o tratamento da FPI (Escócia, 2015). Em 2021, também ampliou 

a disponibilidade para o tratamento da doença pulmonar intersticial fibrosante progressiva, 

vencendo o problema do custo do medicamento por meio de um acordo comercial para redução 

do valor (Escócia, 2021).  

Dando continuidade, em 2023, ocorreu mais um avanço na política, pois a agência 

efetuou uma nova avaliação e incluiu a recomendação de uso para o tratamento da FPI voltado 

aos pacientes com capacidade vital forçada acima de 80% e afirmou, ainda, que, levando-se em 

consideração a natureza do medicamento, entendeu que é aceitável uma maior incerteza 

econômica (Escócia, 2023). 
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Por fim, a agência de Portugal, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de 

Saúde, em 2017, recomendou o uso hospitalar, via financiamento público, para o tratamento da 

FPI (Portugal, 2017a). No mesmo ano de 2017, o medicamento passou a integrar a lista de 

medicamentos subsidiados via coparticipação dos usuários para o tratamento da FPI (Portugal, 

2017b). Já em 2022, ampliou o uso em ambiente hospitalar para o tratamento da doença 

pulmonar intersticial fibrosante progressiva (Portugal, 2022). 

Além das já mencionadas, existem outros vários exemplos que incorporam o fármaco, 

como as agências: Institut National D'excellence en Santé et en Services Sociaux (INESSS), de 

Quebéc, em 2017 (Canadá, 2017); Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWiG), da Alemanha, em 2015 (Alemanha, 2015); Austrian Institute For 

Health Technology Assessment (AIHTA), da Áustria, em 2015 (Áustria, 2015); Institut 

National D'assurance Maladie-Invalidité (INAMI), da Bélgica, em 2016 (Bélgica, 2016); 

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje  (HZZO), da Croácia, em 2016 (Croácia, 2016); 

Medicinrådet - Danish Medicines Council  (DMC), da Dinamarca, em 2017 (Dinamarca, 2023); 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), da Espanha, em 2015 

(Espanha, 2015); Haute Autorité de Santé, da França, em 2016 (França, 2016); Lääkkeiden 

hintalautakunta (HILA), da Finlândia, em 2015 (Finlândia, 2015); Ethnikos Organismos 

Parochis Ypiresion Ygeias (EOPYY), da Grécia, em 2016 (Grécia, 2016); Zorginstituut 

Nederland (ZIN), da Holanda, em 2015 (Holanda, 2015); Nemzeti Népegészségügyi és 

Gyógyszerészeti Központ (NNGYK), da Hungria, em 2016 (Hungria, 2016); Health Service 

Executive (NCPE), da Irlanda, em 2017 (Irlanda, 2017); Agenzia Italiana Del Farmaco (AIFA), 

da Itália, em 2016 (Itália, 2016); Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do 

Japão, em 2015 (Japão, 2015); Conseil Scientifique de Santé (CNS), de Luxemburgo, em 2015 

(Luxemburgo, 2026); Norwegian Medical Products Agency (NOMA), da Noruega, em 2016 

(Noruega, 2016); Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee, da Nova Zelândia 

(PTAC), em 2017 (Nova Zelândia, 2021); Agenția Națională a Medicamentului și a 

Dispozitivelor Medicale din România (ANMDMR), da Romênia, em 2016 (Romênia, 2016); 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV), da Suécia, em 2016 (Suécia, 2016); e o 

Bundesamt für Gesundheit (BAG), da Suíça, em 2015 (Suíça, 2015). 

Ademais, o estudo, que realizou a pesquisa entre os países da região Ásia-Pacífico, 

verificou que países como a Malásia, Singapura, a Tailândia, Hong Kong e a Coréia do Sul 

também recomendaram e passaram a fornecer o medicamento em questão (Chua et al., 2025).  
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A apreciação dos posicionamentos adotados pelas agências selecionadas como 

parâmetro indica que os Estados não só recomendaram, mas, na sequência, ampliam o uso 

incluindo os pacientes da FPI com capacidade vital forçada acima de 80% e estendem também 

a recomendação para o tratamento da doença pulmonar intersticial fibrosante progressiva, e os 

demais referenciais, selecionados no âmbito desse estudo, indicam que diversos outros países 

também deferiram o uso entre 2015, 2016 e 2017, reafirmada a decisão. 

Assim sendo, enquanto o Estado brasileiro manteve-se inerte, o mapeamento indica os 

avanços nas políticas de concessões pelos países utilizados como norte pelo órgão nacional, e 

a inclusão da tecnologia por outros vários países molda a discussão acerca do reconhecimento 

da evidência dos benefícios do medicamento em questão.  

Isso porque é pouco provável que vários países adotassem, conjuntamente, uma 

política pública de saúde temerária. Dessarte, pela própria lógica dos fatos apresentados, a 

necessidade da revisão do relatório da agência nacional mostra-se significativamente mais 

verossímil do que a existência de equívoco coletivo por parte das demais agências estrangeiras. 

 

3 A AVALIAÇÃO DA EVIDÊNCIA CIENTÍFICA E CUSTO-EFETIVIDADE PELAS 

AGÊNCIAS DE TECNOLOGIA EM SAÚDE ESTRANGEIRAS   

 

A negativa do pedido de concessão judicial do fármaco fundamenta-se no baixo nível 

de evidência científica e na incompatibilidade de custo-efetividade frente às diretrizes 

orçamentárias. Tanto a falta de evidência como a ausência de custo-efetividade são baseadas, 

principalmente, no Relatório nº 419/2018, bem como reforçadas com base no condicionamento 

à redução do custo imposto por alguns países, notadamente com fundamento nas decisões do 

Canadá e do Reino Unido.  

Ocorre que o condicionamento do fornecimento à redução dos valores impostos pelo 

Reino Unido e pelo Canadá ainda é diuturnamente mencionado nas decisões judiciais, laudos 

periciais e, principalmente, em notas técnicas, com a pretensão de reforçar a decisão contrária 

ao fornecimento. Como, por exemplo, a Nota Técnica nº 3090 do Distrito Federal (2024, p. 18), 

emitida pelo Natjus que faz referência à agência National Institute for Health and Care 

Excellence ao mencionar que as concessões “são condicionadas à redução no custo de tais 

medicamentos”. Todavia, os acordos comerciais realizados e as ampliações das concessões de 

uso são sempre omitidos.  



A judicialização do pedido de concessão do medicamento OFEV (Nintedabine) 

 

 Direito em Movimento, ISSN: 2238-7110, Rio de Janeiro, v. 24, e705, p. 1-22, 2026. 10 

As leituras das recomendações iniciais de algumas agências de fato mostram que o 

deferimento do tratamento estava atrelado à redução dos valores, devido ao alto custo do 

medicamento. Entretanto, a restrição já foi resolvida mediante acordos comerciais com o 

respectivo laboratório, a exemplo do Reino Unido, da Escócia, da Austrália e do Canadá (Reino 

Unido, 2016; Escócia, 2021; Austrália, 2016; Canadá, 2016).  

Sendo assim, a menção do acordo de redução de preço, sem levar em consideração um 

contexto mais amplo da política adotada por cada Estado, pode levar a equívocos na 

interpretação da cláusula, como sendo uma circunstância desfavorável, quando na verdade a 

condição é que possibilitou a incorporação dos medicamentos de alto custo nesses Estados.  

O caso da Irlanda é um exemplo claro dos efeitos positivos da exigência da redução 

de custo, mesmo a agência National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE) entendendo que 

o custo-efetividade não era apropriado no preço original (Irlanda, 2016). Entretanto, o órgão 

executivo Health Service Executive incluiu o fármaco posteriormente na lista de medicamentos 

reembolsáveis mediante acordo comercial (Irlanda, 2017).  

O êxito das tratativas comerciais no estrangeiro indica que o Estado Brasileiro não 

envidou esforços suficientes para negociar a redução do preço, que teria inclusive vantagem 

devido ao fato da soma da população do Reino Unido englobada pela National Institute for 

Health and Care Excellence, com cerca 65 milhões habitantes, a Escócia com aproximadamente 

5 milhões de habitantes, o Canadá próximo de 40 milhões de habitantes e a Austrália com cerca 

27 milhões de habitantes, que atinge em torno de 138 milhões de pessoas, é significativamente 

menor que a população do Brasil, estimada em mais de 200 milhões de habitantes. Essa 

disparidade demográfica posiciona o mercado brasileiro como um cenário altamente promissor 

para as indústrias farmacêuticas.  

Além disso, a relação dos países que passaram a custear o medicamento sinaliza 

também que não somente as grandes economias mundiais, mencionadas com frequência, como 

o Reino Unido e o Canadá, mas diversos outros países com dotações orçamentárias menores, 

quando comparados com o Estado brasileiro, igualmente incorporam a tecnologia. Esse fato 

enfraquece a tese da ausência de custo-efetividade, dado que esse indicador é medido levando-

se em conta a dimensão econômica dos Estados. 

Outrossim, ainda cabe lembrar que os medicamentos voltados ao tratamento de 

doenças raras dificilmente serão custo-efetivo quando comparados aos medicamentos em geral, 

em razão do mercado restrito, por isso a avaliação deve observar a natureza da doença em tela, 

que é a particularidade que fundamenta a flexibilização dos critérios para o deferimento.  
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Já em relação aos obstáculos relacionados às incertezas, características dos 

medicamentos voltados às doenças raras, houve a recomendação da incorporação mediante o 

acordo de gerenciamento de riscos, como o Japão (Market Expansion Repricing System), a Itália 

(Payment-by-Result), o Reino Unido (Patient Access Schemes with a Stopping Rule), e a França 

(Accord Prix-Volume/Médicament d'exception) (Japão, 2015; Itália, 2024; Reino Unido, 2016; 

França, 2016).  

Além disso, as agências, tais como a do Reino Unido, da Austrália, do Canadá, da 

Escócia ou da Alemanha atribuíram relevância no momento da decisão à gravidade da doença 

(Severity Modifie/End-of-Life Criteria) e à falta de alternativas para decidirem pela 

recomendação (Austrália, 2016; Canadá, 2016; Escócia, 2015; Alemanha, 2015).  

Portanto, nota-se que várias agências sopesaram a raridade/gravidade da doença para 

aprovarem o medicamento diante da ausência de outros tratamentos. Entretanto, segue-se que 

as decisões que negam o fornecimento do medicamento usam como fundamento o baixo nível 

de evidência científica, sem levar em consideração que os medicamentos voltados às doenças 

raras na maioria dos casos não alcançam a alta evidência científica pela sua própria natureza, 

pois existe a dificuldade na realização de ensaios clínicos em larga escala devido à população 

pequena.  

Assim sendo, a lógica que permitiu a concessão nos países estrangeiros, conforme 

Federhen et al. (2014), teve em mente que a realização de ensaios clínicos com a duração e o 

número suficientes de pacientes no mesmo padrão das doenças de prevalência maior é 

impraticável nas doenças raras. Ademais, na maioria das vezes, não existe outro medicamento 

similar para fins de comparação, sem contar que os custos dos medicamentos são altos quando 

comparados com os medicamentos convencionais, pois os gastos são diluídos entre uma 

população menor, por isso é pouco provável que o medicamento para doenças raras seja custo-

efetivo.  

Desse modo, a análise das decisões estrangeiras na implementação da política de 

distribuição da tecnologia mostra que o entrave inicial do custo do medicamento foi rompido 

mediante acordos comerciais. Já o empecilho decorrente das incertezas, inerentes ao tratamento 

de doenças raras, foi minimizado mediante acordo de gerenciamento de riscos e, 

principalmente, foram levadas em consideração a gravidade da doença e a falta de alternativas, 

o que assinala os esforços dos Estados estrangeiros no intuito de integrar o medicamento às 

respectivas políticas.  
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O ministro Gilmar Mendes julgou pela procedência do pedido do medicamento 

Zolgensma para a faixa etária diferente da recomendada pela CONITEC, ao fundamentar que: 

 

[...] Devido à raridade e complexidade dessas condições, na maioria das vezes há 

escassez de tratamentos disponíveis e cada opção terapêutica representa uma 

esperança significativa para os pacientes e suas famílias. Estudos científicos de alto 

nível de evidência devem ser sazonalmente revisitados pelo órgão de recomendação, 

sob pena de engessamento e obsolência administrativos e descasamento do tratamento 

na rede pública e privada de saúdes, trazendo desrespeito ao direito fundamental à 

saúde. (Brasil, 2025b, p. 20) 

 

No mesmo sentido, a situação do medicamento sob exame apresenta bases suficientes 

para a revisão, pois a decisão exarada no Relatório nº 419/2018, de não recomendação, indica 

que a agência brasileira deixou de acompanhar os avanços das diversas agências congêneres. 

Ademais, cabe a reflexão sobre se a posição do Estado brasileiro é ainda razoável, sustentável 

e aceitável ao negligenciar a revisão do relatório emitido em 2018, frente aos fundamentos e às 

estratégicas adotadas, que levaram várias agências estrangeiras a recomendarem a concessão.  

Por fim, cumpre lembrar que a Portaria nº 86, de 24 de dezembro de 2018, que tornou 

pública a decisão de não incorporar o OFEV (Nintedanibe) para o tratamento da FPI no âmbito 

do Sistema Único de Saúde – SUS, no seu artigo 3º dispõe que: “A matéria poderá ser submetida 

a novo processo de avaliação pela CONITEC caso sejam apresentados fatos novos que possam 

alterar o resultado da análise efetuada” (Brasil, 2018c). 

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

O próprio Relatório nº 419/2018 informa que não existe medicamento voltado ao 

tratamento da FPI incorporado à lista do RENAME. Assim sendo, não restam dúvidas de que 

esses pacientes estão excluídos do Sistema Único de Saúde (SUS). 

A pesquisa mostrou que, entre 2015, 2016 e 2017, o medicamento em questão já havia 

sido recomendado por diversas Agências de Tecnologia em Saúde no estrangeiro, e, desde 

então, o oferecimento do tratamento vem sendo ampliado, seja para alcançar outras faixas de 

portadores da doença em questão, a exemplo do Reino Unido e da Escócia em 2023, seja para 

englobar, entre 2021 e 2022, outras doenças pulmonares. 

Entretanto, no Brasil, desde a elaboração do primeiro Relatório em 2018, não houve a 

revisão do processo de incorporação do medicamento OFEV (Nintedabine).  Por isso verifica-

se que o Estado brasileiro não acompanhou a dinâmica de expansão das recomendações 
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ocorridas em vários países, inclusive naqueles que são utilizados como referência para 

fundamentar diversos relatórios.  

Como resultado, verifica-se que, uma vez preenchidos os demais requisitos, existem 

fundamentos suficientes para o fornecimento judicial de medicamento no caso em questão, à 

luz da decisão do Supremo Tribunal Federal, devido à omissão da agência responsável, que 

adota uma postura estática, mesmo diante da posição contrária do Estado Brasileiro frente às 

diversas Agências de Tecnologia em Saúde estrangeiras. 
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