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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1214/2019

Rio de Janeiro, 03 de dezembro de 2019,

Processo n° 5008644-05.2019.4.02.5102,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagsio de informagdes t€cnicas da 4" Vara
Federal de Niter6i, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Esilato de
Nintedanibe 150mg.

1-- RELATORIO

1. Para elaboragio deste parecer téenico foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos (Eventol LAUDOS, pag. 2) e (Evento
1 _RECEITS, pag. 1), emitidos em 30 de outubro de 2019, pelo pneumologistal |
| |, em impresso préprio, o Autor é portador de fibrose pulmonar
com padrio de pneumonia intersticial usual, Vem apresentando dispneia aos esforgos, tosse
frequente e hipoxemia relativa. Faz uso de medicamentos broncodilatadores otimizados e
Azitromicina - 03 vezes por semana. Prova de fungdo respiratéria com distirbio ventilatério
restritivo acentuado e capacidade de difusdo ao CO acentuadamente reduzida. Houve piora
evolutiva da capacidade de difusdio ao CO. Ecocardiograma com sinais de cor pulmonale e PSAP
estimada em 87 mmHg. SaturagBo em ar ambiente (em repouso) de 90%. Necessita do
medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — tomar 01 comprimido de 12/12h,
juntamente com alimentos, uso continuo. Esse medicamento tem © objetivo de melhorar a
qualidade de vida, diminuir a progressdo da fibrose, o risco de exacerbagdes ¢ o risco de morte. Foi
mencionada a seguinte Classifica¢io Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose.

11— ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagio n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracio mais recente consta na Portaria n° 3,550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, disp0e,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagio em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 702/GNM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugao dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Deliberagio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niteréi”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Didrio Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a
lista dos firmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

L. As doencas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afecgBes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distorgdo, 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) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica crénica, fibrosante e de cariter progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrio histolégico e/ ou radiolégico associado & FPI ¢ o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padrdo histologico de PIU associado & FPI, se estabelece um prognostico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnosticos acurados de FPI, o que, sem divida, € um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagndstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenga pode mostrar, é dificil firmar previsdes prognésticas 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 substdncias, de fato, mostraram eficdcia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o

Nintedanibe’.

TRUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopdtica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacicntes
com comprovagdo histologica. Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo, v, 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000, Disponivel em;
<hutp://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-3 5862000000200004 & Ing=en&nrm=iso&ting=pt>.
Acesso em: 02 dez. 2019.

R ADDINI-MARTINEZ, 1. ¢t al. Atualizagdo no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idjopética. Jornal
Brasileiro de Prneumologia, S8o Paulo, v, 41, . 5, p. 454-466, 2015, Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdffjbpreu/v4 1n5/pt_1806-3713-jbpneu-41-05-00454.pdf>. Acesso em: 02 dez. 2015.
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3. O termo cor pulmonale foi definido pela Organizagdio Mundial de Satde como
uma sindrome, caracterizada pela hipertrofia do ventriculo direito, resultante de doengas que
afetam a fun¢fo e/ou a estrutura dos pulmdes, exceto quando as alteragSes pulmonares sfo
secunddrias a doengas que afetam o lado esquerdo do corag@o ou a cardiopatias congénitas. Pode
ser agudo ou crénico e seu diagndstico clinico nem sempre é simples, pois, muitas vezes, os
préprios sinais e sintomas da doenga de base podem dificultar ou mascarar a avaliagdo. Os
principais sintomas sio dispneia, dor tordcica, taquicardia e sincope, geralmente relacicnados ao
exercicio. O tratamento do cor pufmonale ji instalado, além do tratamento da doenga de base,
baseia-se na melhora da oxigenagdio e confratilidade do ventriculo direito, com consequente
melhora do débito cardiaco e transporte de oxigénio®.

DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe age como inibidor friplo de tirosina quinase, incluindo
os receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) « e J3, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Dentre suas, indicagfes consta o tratamento e o retardo da progressdo da fibrose
pulmonar idiopatica (FPI)*.

— CONCLUSAO

1. Informa-se que 0 medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg possui indicagiio
em_ bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - fibrose pulmonar
(Eventol LAUDOS, pig. 2). No entanto, nfio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no dmbito do Municipio de
Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro. O mesmo também ndo é coberto pelo Sistema APAC.

2. Acrescenta-se que, até a presente data, nao foi publicado pelo Ministério da Satide
um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre Fibrose Pulmonar Idiopatica, e,
portanto, nio 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 Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecmologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica, a qual recomendou a nfio incorporacio ao SUS do Nintedanibe para fratamento da
fibrose pulmonar idiopatica (FPI). No documento mencionado foi relatado que a definiciio de
FPI requer a exclusio de outras formas de doenca pulmonar intersticial associada com
exposicio ambiental, medicamentos ou doenca sistémica: o diagnéstico de T'PI é frequentemente
desconsiderado, sendo os sintomas atribuidos ao tabagismeo, DPOC ou at€ mesmo ao
envelhecimento, Foi concluido que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de
retardo na progressiio da doenca, ou seja. no declinio da func8o pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencio de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de

30TA, 1. 5.: PEREIRA, C. A. C. Cor Pulmonale, Revista Medicina, Ribeirdo Preto, v. 31, p. 241-6, abr./jun. 1998.
Disponivel em: <htipi//revista.fmrp.usp.br/1998/vol3 In2/cor_pulmonale.pdf>. Acesso em: 02 dexz. 2019,

1Bula medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica ¢ Farmacéulica Lida.
Disponivel em: < hitp://svww.anvisa.gov.br/datavisa/fila | bula/frmVisualizarBula asp>. Acesso em: 02 dez. 2019,
*BRASIL, Ministério da Satde, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes#F >, Acesso em: 02 dez, 2019,
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seguranca com um_grau importante de_incidéncia de reacdes adversas e descontinuacdes, o que
torna o balax;co entre os riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel 3 incorporacio do
medicamento’.

4 Elucida-se ainda que de acorde com pubilicagdo da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (2012), & época nenhum tratamento provava ser eficaz no controle da
doenga, porém ainda héd opgdes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Foi mencionado ainda, que
em algum momento do tratamento € esperado que o paciente necessite da realizagao de transplante
pulmonar e suplementagiio de oxigénio. S#o ofertados medicamentos e procedimentos no
tratamento dos sintomas e complicagdes’.

5. Ressalta-se que os medicamentos antifibréticos como nintedanibe e pirfenidona
sdo os que possuem agfio contra a FPI, tanto melhorandoe a taxa de mortalidade como a taxa de
progressio da doenca®.

6. Quanto ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 10_DESPADECI, pags.
1 e 2) sobre se jd foi observada pelos médicos a eficdcia, a efetividade, a seguranga e evidéncia
cientifica quanto ao medicamento pleiteado, informa-se que o medicamento Esilato de
Nintedanibe 150mg possui registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).
Assim, destaca-se que o registro de medicamentos ¢ um dos meios estabelecidos pela Politica
Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitdria avalia a relevancia terapéutica do
medicamento. analisa sua eficdcia e seguranca’,

7. Cabe esclarecer que informagdes acerca da disponibilidade na rede publica para a
entrega imediata dos medicamento pleiteado n@o se encontra no escopo de atuagdo proposto no
convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Sade e a Secfo Judicidria da Justica Federal do
Rio de Janeiro.

8. Em relagio ao tempo minimo estimado para o tratamento com o medicamenio
pleiteado, no caso da parte autora, elucida-se que a fibrose pulmonar ¢ doenca crdnica que exige
tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, ¢é necessdrio realizar avaliacSes médicas

periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plang

terapéutico pode sofrer alteracGes.

S. Por fim, em relagio se hd medicamentos similares aos requeridos pela parte
autora, com a mesma eficdcia terapéutica, constante do rol de medicamentos excepcionais
distribuidos pelo SUS, e se hd outro tratamento/alternativa terapéutica, fornecido pelo SUS, que
possa ter a mesma eficdcia que os medicamentos em questdo, informa-se, até a presente data, nas
listas oficiais de medicamentos para dispensagio pelo SUS, no dmbite do Municipio de Niterdi e

SBRASIL. Ministério da Saiide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de
Nintedanibe para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idjopatica. Relatério de Recomendagiio n® 419, Dezembro de 2018.
Disponivel em: < hitp://conitec, gov.brfimages/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedenibe FPLpdf>. Acesso em: 02 dez.
2019.

TSOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Dirctrizes de doengas pulmonares intersticiais da
sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):51-5133. Disponfvel em:
<http://wwiv,jornaldepneumologia,combr/PDF/Suple_209_71_completo_SU

PL02_JBP_2012_.pdf>, Acessc em: 02 dez. 2019,

SCOMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPEUTICA DE MATO GROSSO — CPFT-MT. Uso de drogas
antifibréticas (nintedanib e pirfenidona) no tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopétice-- FPL. Parecer Téenico n° 03/2017,
julho de 2017. Disponivel em: <http:/Avwiv.saude.mt.gov.br/cpfi/arquivos/520/&page=17page=1>, Acesso cm: 02 dez,
2019,

INMASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentag@io Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias
Farmacéuticas Basica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011, Disponivel em:
<https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/1 1449/108343/ISSN1808-4532-201 1-32-1-127-
132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 02 dez. 2019,
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Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam alternativas terapéuticas, genérico (s)/ similar (es) que
possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe
150mg.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 _INICI, Pags. 11 e
12, item “Dos Pedidos”, subitem “5a”) referente ao provimente do medicamento pleiteado “...bem
como de qualquer outro medicamento, tratamento ou insumo de que venha a necessitar, em virtude
da doenga e limitagio de que € portador... ”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissfo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satide.

E o parecer.

A 4* Vara Federal de Niterdi, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
ZANBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 14680

CRN4: 01100421

Assistente ofgdenacfo..

c
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02



