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Processo n® 5097065-71.2019.4.02.5101.
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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

1- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto

(Eventol _RECEIT12 pag. 1 e Eventol PRONT15 pég. 1). emitidos em 25 di novembro de 2019
pela médlca| a Autora apresenta

fibrose pulmonar idiopitica, sendo solicitado o fornecimento de Pirfenidona 267mg (Esbriet®)
de forma perene. Foi relatado que estudos clinicos demonstraram queda da redugdio da capacidade
vital nos pacientes com fibrose pulmonar idiopitica que o usaram o medicamento, quando
comparados ao placebo. Estudos posteriores comprovaram que a Pirfenidona reduz a mortalidade
dos pacientes com FPIL. Foi mencionada a seguinte Classificagdio Internacional de Doengas (CID-
10): J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose. Desta forma, foi prescrito:

. Pirfenidona 267mg (Esbriet®)

1* semana - 01 capsula no café, almogo ¢ jantar;

2* semana — 02 capsulas no café, almogo e jantar;
3" semana — 03 capsulas no café, almogo e jantar.

Uso continuo: 03 capsulas de 8/8h, a serem ingeridas junto com alimentos.

Usar protetor solar.
I - ANALISE !
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estfo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugio
n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag@io n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
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.
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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 execugiio 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
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execu¢do do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito 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. A Resolugéio 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 Saiide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, Relagdio Municipal de Medicamentos

Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislag®es supramencionadas.

DO QUADRO CLIiNICO

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

2. A fibrose pulmonar idiopdtica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de caréter progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrdo histologico e/ ou radiolégico associado & FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padriio histologico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnésticos acurados de FPI, o que, sem diivida, é 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 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 eficdcia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe?,

'RUBIN, A. §., ¢t al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovaglio histolégica. J.
Pneumologia, S8o Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, 2000. Disponivel em: <http./fwww.sciclo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-
3S8620000002000Q4&Ing-cn&nm-iso&tlng*pt>. Acesso em: 27 dez. 2019.
’BADDINI-MARTINEZ, J., et al. Atualizaghio no diagndstico ¢ tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S0 Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: < http://www._scielo.br/pdf/jbpneu/v4 In5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em; 27 dez. 2019,
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DO PLEITO

1. A Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibriticas e anti-inflamatérias.
atenua a proliferagdo de fibroblastos, produg3o de proteinas associadas a fibrose e citocinas ¢ o
aumento de biossintese e acimulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento
(citocinas), como fator de transformag@io de crescimento beta (TGF-B) e fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF). Esta indicada para o tratamento de fibrose pulmonar idiopética
(FPIY’.

III - CONCLUSAO

1. Inicialmente convém destacar que o medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg
(Esbriet®) apresenta indicacio clinica prevista em bula’, para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor — fibrose pulmonar idiopdtica, conforme descrito em documentos médicos
(Eventol _RECEIT12 pag. 1 ¢ Eventol PRONTIS5_pag. 1). No entanto, nfio integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico ¢ Especializado) para dispensagéo
no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. A Comissdo Nacional de lncorporagﬁo de Tecnologias no SUS (CON[TEC)
analisou Pirfenidona (Esbriet®) para a FPI, e apds consulta pablica, seus membros deliberaram
por unanimidade recomendar a niio incorporaciio da pirfenidona para o tratamento desta
doenga. Foi considerado que a evidéncia atual mostra um beneficio ao paciente em termos de
retardo na progressdo da doenga, ou seja, no declinio da fung@io pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto 4 preven¢io de desfechos
criticos, tais como mortalidade e exacerbagdes agudas, associadas a um perfil de seguranca com um
grau_importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuagdes. torna o balango entre os

riscos e beneficios para o paciente desfavordvel & incorporagdo do medicamento®.

3. Ressalta-se que ainda ndo_existe Protocolo_Clinico e Diretrizes Terapéuticas.
emitido_pelo Ministério da Saide, que verse sobre a Fibrose Pulmonar Idiopdtica (FPI) e.

portanto, ndoc hé lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

4. Diante do exposto, cumpre esclarecer que até a presente data, néo existe
medicamento fornecido no dmbito do SUS com o mesmo mecanismo de agio do medicamento

pleiteado Pirfenidona (Esbriet®) que possa configurar alternativa terapéutica.

E o parecer.
A 4* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judicidria do Rio de Japeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que ent abiveis. |
JULIANA PEREIRA DE CASTRO MARCELA DO DURAO FLAVIO AFONSO BADAR' -
Farmacéutica i Oordenagiio Assessor-chefe
CRF- RJ 22.383 11517 CRF-RJ 10.277

1D. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

*Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacguticos S.A. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov.bi/#/medicamentos/25351496519201517/MomeProduto=esbriet >. Acesso em: 27 dez. 2019.
‘BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestlio e Incorporagio de
Tecnologias em Saide. Relatério de Recomendagfio da Comissiio Nacional de Incorporagiio 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/201 8/Relatorio_Pirfenidona_FPL.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2019.
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