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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Maca¢, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Nintedanibe
(Ofev®).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos emitidos em receitudrios préprios e em
documento do Centro de Especialidade Madre Teresa de Calcuta (Eventol ATESTMED7 pag. 1 e
Laudo8_Péags. 1 e 2 e Eventol_ Laudo9_Pags. 1 e 2), em 13 de margo de 2019, 10 de junho de
2019 e 28 de junho de 2019, pelos médicos | le
| i, 0 Autor apresenta fibrose pulmonar difusa
idiopatica, necessitando do medicamento Nintedanibe 150mg — 01 comprimido de 12/12h, por
tempo indeterminado. Realizado pletismografia e verificado redugdo grave da difuso ao monéxido
de carbono. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 —
Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolldac;ao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugio dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
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admbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Macaé, em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME — Macaé 2017).

DO QUADRO CLINICO

1. Fibrose pulmonar corresponde a substituigdo do tecido pulmonar normal por um
tecido cicatricial. E causa na maioria das vezes por doengas intersticiais pulmonares. Neste grupo
estdo incluidas algumas dezenas de doengas que tém em comum o fato de causarem inflamag@o na
parte terminal dos pulmdes (alvéolos), levando a progressiva cicatrizagdo e fibrose pulmonar. As
doengas intersticiais caracterizam-se por serem cronicas de evolugdo lenta, tendo dois sintomas
principais: falta de ar progressiva e tosse seca'.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, incluindo os
receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) o e B, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Dentre suas indicagSes consta o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI).

III - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui indicacio
clinica, que consta em bula’, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — fibrose
pulmonar idiopatica (Eventol_ATESTMED7 _pag. 1 e Laudo8 Pags. 1 e 2 e Eventol
Laudo9 Pégs. 1 e 2). No entanto, nfio integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no dmbito do Municipio de
Petropolis e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Acrescenta-se que, até a presente data, néio foi publicado pelo Ministério da Saude
um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre Fibrose Pulmonar Idiopatica, e,
portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos, disponibilizados pelo SUS, com as mesmas
propriedades do medicamento pleiteado que possam configurar alternativas terapéuticas ao
tratamento do Autor.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado em 2018 pela Comissio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar

! HOSPITAL SIRIO LIBANES. Doengas Pulmonares ¢ Torécicas. Fibrose Pulmonar. Disponivel em:
<https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/nucleo-doencas-pulmonares-toracicas/Paginas/fibrose-
?ulmonar.aspx>. Acesso em: 05 set. 2019.

Bula medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmac@utica Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2097112019&pldAnexo=11066359
>, Acesso em: 05 set. 2019.

*BRASIL. Ministério da Saude. Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#F>. Acesso em: 05 set. 2019.
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idiopatica, a qual recomendou a n#o incorporagdo no SUS do Nintedanibe para tratamento da
fibrose pulmonar idiopética (FPI). No documento mencionado foi relatado ainda que a definiciio
de FPI requer a exclusio de outras formas de doenca pulmonar intersticial associada com
exposicdo ambiental, medicamentos ou doenca sistémica; o diagnéstico de FPI é frequentemente
desconsiderado, sendo os sintomas atribuidos ao tabagismo. DPOC ou até mesmo ao
envelhecimento®.

E o parecer.

A 1° Vara Federal de Macaé, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender gabiveis.

RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

* BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagfio. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdf>. Acesso em: 30 ago. 2019.



