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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 28" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Piquet Carneiro (Evento
1_LAUDOA4, pag. 1), (Evento 1_RECEITS6, pags. 1 e 2) e (Evento 1_OUT9, pag. 3), emitidos em
05 de agosto de 2019, pelo médico | | o Autor

com dlagnostlco de fibrose pulmonar idiopatica avangada, dependente de fluxo elevado e
continuo de oxigénio domiciliar. Indicado o medicamento Pirfenidona (Esbriet®), de forma
perene, na dose de 03 capsulas de 8/8 horas, que devem ser ingeridas junto com alimentos. Foi
citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doen¢as pulmonares
intersticiais com fibrose, e prescritos, os medicamentos:

e Pirfenidona 267mg — tomar 01 capsula no café, almogo e jantar na 1* semana; 02
capsulas no café, almogo e jantar na 2* semana; 03 cépsulas no café, almogo e jantar na
3% semana, uso continuo;

e Pantoprazol 20mg — tomar 01 comprimido pela manha;

e Domperidona 10mg — tomar 01 comprimido antes do café, almogo e jantar;

e Losartana Potassica 50mg (Aradois®) — tomar 01 comprimido pela manha;

e Cloridrato de Metformina 500mg (Glifage®) — tomar 01 comprimido pela manhi e noite

e Nebulizagdo com soro fisiolégico 3mL + Brometo de Ipratrépio (Atrovent®) — até 02
vezes por dia;

e Usar protetor solar com fator 50; e

e Utilizar soro fisiolégico com Cloridrato de Nafazolina (Sorine®) ou Cloreto de Sédio a
2% (Maresis®) para ambas as narinas, até 30 vezes por dia com objetivo de reduzir a
obstrugdo nasal.



Secretaria de
Sadde

*

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica em A¢des de Satde

II - 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 Consohdagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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
organizagio 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 execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagao 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
Relagd@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. A Resolucdo SMS/RJ n® 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. As doen¢as pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afecgdes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distor¢do, fibrose
ou destruigdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado
intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopatica (FPI) desperta significativo
interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doengas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares'.

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) ¢ uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrdo histolégico e/ ou radiolégico associado & FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padrio histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognéstico

'RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagao histolégica. Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=$0102-35862000000200004 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 26 set.
2019.
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significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagndsticos acurados de FPI, o que, sem divida, é um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagnéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenga pode mostrar, € dificil firmar previsdes progndsticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas
duas substincias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe’.

DO PLEITO

1. A Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibréticas e anti-inflamatérias.
atenua a proliferagdo de fibroblastos, produgfio de proteinas associadas & fibrose e citocinas e o
aumento de biossintese € acumulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento
(citocinas), como fator de transformag3o de crescimento beta (TGF-P) e fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF). Esta indicada para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica

(FPIY.

III - CONCLUSAO

1. Refere-se que o Autor cursa com fibrose pulmonar idiopatica, uma doenga
pulmonar cronica e pr()gresswa debilitante, de etiologia desconhecida, heterogénea, de curso
clinico imprevisivel e fatal’,

2. O medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg (Esbriet®) estd indicado em bula®,
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — fibrose pulmonar idiopatica Evento
1_LAUDO4, pag. 1) e (Evento 1_OUT9, pag. 3). No entanto, nfio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica, a qual, em sua 73" reunido ordinaria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,

recomendou a nio incorperaciio no SUS da Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica.

4, A comissdo considerou que a evidéncia atual mostra um beneficio ao paciente em
termos de retardo na progressdo da doenga, ou seja, no declinio da fung@o pulmonar medida em
termos da capacidade vital forgada (CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto a prevengéo de
desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbagtes agudas, associadas a um perfil de

BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagfo no diagnostico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sdo Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015, Disponivel em: < hitp://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v4 1n5/pt_1806-3713-jbpneu-

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4140152018&pldAnexo=10551118>, Acesso em:

26 set. 2019.

‘COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPERAPEUTICA DE MATO GROSSO — CPFT-MT. Uso de drogas !
antifibréticas (nintedanib ¢ pirfenidona) no tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica — FPI. Parecer Técnico n® 03/2017, julho de 2017.

Disponivel em: <http://www.saude.mt.gov.br/cpft/arquivos/520/&page=17page=1>. Acesso em: 26 set. 2019,

41-05-00454.pdf>, Acesso em: 26 set. 2019.
*Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
’1
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seguranga com um grau importante de incidéncia de rea¢Ges adversas e descontinuagdes, torna o
balango entre os riscos e beneficios para o paciente desfavoravel & incorporagio do medicamento’.

5. Elucida-se ainda que de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenga, porém ainda ha
opgdes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento do
tratamento € esperado que o paciente necessite da realizagdio de transplante pulmonar e
suplementagdo de oxigénio. Sdo ofertados medicamentos e procedimentos no tratamento dos
sintomas e c6o7mphcacoes contudo, ndo existe politica publica para a Fibrose Pulmonar Idiopatica
na rede SUS™

6. Ressalta-se que os medicamentos antifibréticos como nintedanibe e pirfenidona
apresentaram resultados promissores. Sd0 os unicos que possuem agdo contra a FPI, tanto
melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressio da doenga’.

7. Acrescenta-se que ainda ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da Satde, que verse sobre a fibrose pulmonar idiopatica.

8. Deste modo, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio ¢ Estado do Rio de Janeiro, nio_constam
alternativas terapéuticas, genérico (s)/ similar (es) que possam representar substitutos
farmacologxcos com a mesma agdo antifibrotica do medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg
(Esbnet )-

E o parecer.

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI CHEILA TOB
Nutricionista
CRN4: 01100421

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

*BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo ¢ Incorporagio de
Tecnologias em Saide. Relatério de Recomendagfio da Comiss@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
420, Dezembro/2018 - Pirfenidona para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Pirfenidona_FPI.pdf >. Acesso em: 26 set. 2019.
‘SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Diretrizes de doengas pulmonares intersticiais da sociedade
brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras  Pneumol. 2012;38(Suppl  2):S1-S133. Disponivel  em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/PDF/Suple_209_71_completo_SU
PL0O2_JBP_2012_.pdf>. Acesso em: 26 set. 2019.
"CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE- CCATES. SINTESE DE
EVIDENCIAS SE 07/2016. Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Junho — 2016. Disponivel em:
<http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434128.pdf>. Acesso em: 26 set. 2019.
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