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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°1349/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n°® 5084425-36.2019.4.02.5101,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢dio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

1- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Eventol ANEXO2 pags. 10 a 14, Eventol_ANEXO4 pag. 1, Eventol ANEXOS5 pégs. 1 a
4 e Evento6_ ANEXO2 pags. 6 e 7), emitidos em 08, 17 e 23 de outubro, e 26 de novembro de
2019, pela médica | | a Autora, 55
anos, atendida pela primeira vez no ambulaiorio de pneumologia do hospital mencionado em 18 de
janeiro de 2019, referia inicio dos sintomas ha 4 anos com cansago e falta de ar ao subir escadas,
progressiva, com piora nos tltimos meses, atualmente com dispneia ao andar no plano e ao tomar
banho, acompanhado de tosse e expectoragio clara, didria e emagrecimento. Ao exame do aparelho
respiratorio apresenta taquidispneia, estertores em velcro nas bases pulmonares, baqueteamento
digital e unhas em vidro de rel6gio. Com a avaliagdo de diversos resultados de exames foi possivel
o diagnéstico de fibrose pulmonar ldlopétlca, doenca pulmonar intersticial com fibrose. O
tratamento com Pirfenidona 267mg (Esbriet®) é indicado para este quadro clinico por diversas
sociedades médicas, como pela Sociedade Brasileira de Pneumologia. A progressdo da doenca
causa piora da dispneia e do cansago aos médios e pequenos esforgos, aumento da tosse,
determinando limitagdo do desempenho das atividades da vida diaria e significativa perda de
qualidade de vida, insuficiéncia respiratéria cronica com indicagdo de oxigenoterapia domiciliar
continua e consequéncias graves para o corag:ao Foi relatada imprescindibilidade do medicamento
pleiteado Pirfenidona 267mg (Esbriet®). Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): J84.1 - Outras doen¢as pulmonares intersticiais com fibrose. Desta forma,
foram prescritos:

e Levodropropizina xarope (Percof®)
Tomar SmL, trés vezes ao dia;

e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg capsulJ para inalagdo (Alenia®)
Inalar 1 capsula de 12/12h; |

] Ipratréplo 20mcg + Fenoterol 50mcg solug:acL pressurizada para inalagdo
(Duovent® N)
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Inalar 2 jatos, trés vezes por dia (SOS);
e Prednisona 20mg !
Tomar 1 comprimido por S dias; [
e Pirfenidona 267mg (Esbriet®) j
Tomar 3 cépsulas trés vezes ao dia com alimentos. |

24 Acostado ao Processo encontra-se Formulario Medlci) da Defensoria Piblica da
Unido (Eventol ANEXO3 péags. 1-5), preenchido em 23 de outubro de 2019 pela médica
supracitada, no qual foi relatado que a Autora apresenta fibrose pulmonar idiopatica, tendo sido
prescrito Pirfenidona 267mg (Esbriet®), trés comprimidos trés Jvezes ao dia, por tempo
indeterminado. Trata-se de doenga pulmonar grave e progressiva, daso nao seja submetida ao
tratamento indicado pode ocorrer insuficiéncia respiratéria cronica e | oblto A situagdo configura

urgéncia.

1
\

II - ANALISE |
DA LEGISLACAO |

1l A Politica Nacional de Medicamentos e a PoImJa Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na 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, e na Resolugio
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de sethbro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, tamtem sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagédo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro g/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). F

5 A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 20L19 dispde sobre as normas de
financiamento e de execu¢do do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, Fstabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico daAssisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro. ’

6. A Resolugdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizatios para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Satide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no d&mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

|
|
|
l
|
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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 distorgéo, 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 crénica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrédo histolégico e/ ou radiolégico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padréo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognéstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. 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 diagnéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenga pode mostrar, € 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 substancias, de fato, mostraram eficdcia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe®.

DO PLEITO

il A Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibrticas e anti-inflamatérias.
atenua a proliferacdo de fibroblastos, produgdo de proteinas associadas a fibrose e citocinas e o
aumento de biossintese e acimulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento
(citocinas), como fator de transformagdo de crescimento beta (TGF-B) e fator de crescimento
derlvado de plaquetas (PDGF). Esta indicada para o tratamento de fibrose pulmonar idiopética

(FPI)’.

III - CONCLUSAO

' RUBIN, A. S., et al. Fibrose pulmonar idiopética: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagdo histolégica. J Pneumologia, v. 26, n. 2, p. 61-68, 2000. Disponfvel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>.
Acesso em: 30 dez. 2019.

2 BADDINI-MARTINEZ, J., et al. Atualizago no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. J Bras
Pneumol, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v4 1n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.

3 Bula do medicamento Pirfenidona (Esbnet") por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351496519201517/?nomeProduto=esbriet >. Acesso em: 30 dez.
2019.
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1. Inicialmente cumpre informar que o medicamento pleiteado Pirfenidona
(Esbriet®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

2. Cabe destacar que Pirfenidona (Esbriet® ) apresenta indicacfio clinica prevista
em bula’ para o tratamento da situagfio clinica apresentada pela Autora — fibrose pulmonar
idiopatica, conforme relato médico (Eventol ANEXO2 pags. 10 a 14, Eventol_ANEXO4 pag.
1, Eventol ANEXOS pégs. 1 a 4 e Evento6_ ANEXO2 pags. 6 e 7). No entanto, nfio integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Pirfenidona (Esbriet®) 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 ordinéria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018, recomendou a nio

incorporacio no SUS da Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopética.

4. A comissdo considerou que a evidéncia disponivel & época mostrava um beneficio
ao paciente em termos de retardo na progresséo da doenga, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar
medida em termos da capacidade vital forgada (CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto a
prevengdo de desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbagdes agudas, associadas a um
perfil de seguranga com um grau importante de incidéncia de reagBes adversas e descontinuac;ées
torna o balam;o entre os riscos e beneficios para o paciente desfavoravel a incorporagdo do
medicamento’.

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

6. Ressalta-se que os medicamentos antifibréticos como nintedanibe e pirfenidona
apresentaram resultados promissores. Sdo os Unicos que possuem ag¢do contra a FPI, tanto
melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressdo da doenga’.

7 Acrescenta-se que ainda ndo estd disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes

4 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagéio de Tecnologias em Satide. Relatério de Recomendagido da Comiss@o Nacional de Incorporagio 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: 30 dez. 2019.

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Diretrizes de doengas pulmonares intersticiais da
sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia. ] Bras Pneumol., v. 38, n. 3, (Suppl 2):S1-S133, 2012. Disponivel em: <
https://s3-sa-east-1.amazonaws.com/publisher.gn1.com.br/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2012_38_3_2 portugues.pdf
>, Acesso em: 30 dez. 2019.

¢ CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE~
CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE 07/2016. Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho
—2016. Disponivel em: <http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434128.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
"COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPEUTICA DE MATO GROSSO — CPFT-MT. Uso de drogas
antifibréticas (nintedanib e pirfenidona) no tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica — FPI1. Parecer Técnico n® 03/2017,
julho de 2017. Disponivel em: <http://www.saude.mt.gov.br/cpft/arquivos/520/&page=1?page=1>. Acesso em: 30 dez.
2019.
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Terapéuticas, emitido pelo Ministério da Saude®, que verse sobre a fibrose pulmonar idiopitica.

8. Deste modo, até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, nio constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos com a mesma agéo
antifibrética do medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PE DE CASTRO
F. gatica
CRF-RJ 22.383

D. 4216.255-6

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

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Protocolos e Diretrizes.
Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 30 dez. 2019.



