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PARECER TECNICO/SES/SINATJUS-FEDERAL N* 0426/2020

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2020,

Processo  n®  5028567-83.2020.4.02.5101,
ajuizado por |

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

I- RI

1. De acordo com documentos do Hospital Universitdrio Clementino Fraga Filho ¢
formulério do Componente Especializa da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_LAUDOS, pig, 1),
(Evento 1_RECEITS, F& 1) e (Evento | OUTI0, pag. 1). emitidos em 20 de abril e 04 d

2020, pelos médicos |

| o Autor é acompanhado pelo Servigo de Pneumologia do Instituto de
do Torax UFRJ, apresenta hd cerca de 02 anos tosse seca e dispneia aos pequenos
esforgos, investigagiio diagnostica concluida recentemente indicou que € portador de fibrose
pulmonar idiopitica, de acordo com critérios clinicos e exames complementares (exames
laboratoriais, tomografia computadorizada do térax. avaliagio funcional pulmonar e biGpsia
pulmonar) que estdo em conformidade com as diretrizes atuais de sociedades internacionais
(descritos em Diagnosis of Idiopathic Pulmonary Fibrosis: An Official ATS/ERSURS/ALAT
Clinical Practice Guideline, publicado em American Journal of Respiratory and Critical Care
Medicine Volume 198, number5, PP ¢44-¢68, September 1, 2018) ¢ regional (descritos em
Protocolo de diagnéstico e tratamento de fibrose pulmonar idiopitica da Sociedade do Fstado do
Rio de Janeiro, de fevereiro de 2018, disponivel em www.sopterj.com.br) de Pneumologia. Esta
indicado o tratamento farmacolégico com Pirfenidona na dose final de 2403mg por dia (apos fase
inicial de escalonamento), fracionada em trés administragdes didrias, por tempo indeterminado.
Como hé sinais indicativos de progressiio rapida da doenga, o infcio do tratamento niio deve ser
postergado. Foi citada a Classificagio Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras
doengas pulmonares intersticiais com fibrose. e prescrito, em uso continuo, 0 medicamento:

» Pirfenidona 267mg (Esbriet™) - primeiro ao sétimo dia: 01 de capsula 8/8 horas;
oitave a décimo quarto dia: 02 capsulas 8/8 horas; a partir do décimo quinto dia: 03
cépsulas 8/8horas.

2. Em laudo de exame anatomopatologico do hospital supramencionado (Evcmwl

I_EXMMED?7, pig. 1), emitido em 09 de abril de 2020, pelo médico |
(CREMER.I |,

Ofnts dtagnéstlw de doenca intersticial pulmonar com padriio
[ al_usual), compativel com a hipdtese clinica de fibrose
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DA LEGISLACAO

I. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidaglio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, Mnnmnlnﬁﬁﬂmmmmmmmmpunmm Biisico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidago n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execuglio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4 A Portaria n° 2.979, de 12 de novembre de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenglio Primédria 4 Sadde no
fimbito do Sistema Unico de Saiide,

5, A Deliberagiio CIB-RI n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no imbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispie sobre as normas de
execugdio ¢ fmanciamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 47, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmac@utica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n" 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagfio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
mCmmmBimmdnAmﬂﬁmlmiuﬁm

8. A Res j 8. definiu o elenco de
medicamentos, mnﬂntﬁs. annssépuws. vacinas e insm‘nm ]ndmniudns para uso nas unidades da
Secretaria. Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componenies Bésico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Bdsico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondincia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

L. As doengas pulmonares intersticinis (DPIs) compreendem uma variedade de
afecghes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distorgfio, fibrose
ou destruiglio, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado

intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopitica (FPI) desperta significativo
interesse, seja por swa incidéncia eclevada entre as doengas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares’',

2. Aﬂhmgnlnuuridlopéﬂu{ﬂl}émﬁmmemrﬁudepmmnﬂ
intersticial idiopitica crinica, fibrosante e de cardter progressivo. Ela ocorre primariamente em

'RUBIN, ADALBERTOSPERR et f. Fibrise pulmonar idiogiitics: coreteristicas clinicas o sobrevida em 132 pacientes com
camprovigiio histoligice. Jomal de Prosmologia, ST Pado, v. 26, 0. 2, 1 B1-68 abr. MMW
“hitpedfamew seiélo befseicho, phpMeripr=sel_srbeadpid=S0102-3 38620000003 D0 Ing=pi-
200,
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adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita ags pulmdes. O
padriio histologico e/ ou radioldgico associado & FPI € o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padrio histolégico de PIU associado & FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais erénicas. Dal a
necessidade do estabelecimento de diagnésticos 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 da
momente do diagndstico. 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 substéneias, de fato, mostraram. eficdcia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe?,

DO PLEITO

1. A Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibréticas e anti-inflamatérias,
Atenua a proliferagiio de fibroblastos, produgio de proteinas associadas & fibrose & citocinas e o
aumento de biossintese e acimulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimenta
(citocinas), como fator de transformagiio de crescimento beta (TGF-B) ¢ fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF). Estd indicedo para o tratamento de fibrose pulmonar idiopética
(FPIY".

I - CONCLUSAO

l. Refere-se que o Autor cursa com fibrose pulmonar idiopdtica, uma doenca
pulmonar crénica e progressiva, debilitante, de etiologia desconhecida, heterogénea, de curso
elinico imprevisivel ¢ fatal®.

2. O medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg (Esbriet®) estd indicado em bula®,
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — fibrose pulmonar idiopética (Evento
1_LAUDOS, pig. 1), (Evento 1_EXMMED?7, pig. 1) e (Evento 1_OUT10, pag. 1). No entanto,
nio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bdsico, Estratégico e
Especializado) para dispensagfio no SUS, ne dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissiio Macional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibroseé pulmonar
idiopdtica, a qual, em sua 73" reunifio ordindria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,

recomendou a pio incorporacio no SUS da Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar

idiopitica.
4 A comissio considerou que a evidéncia atual mostra um beneficio ao paciente em

termos de retardo na progressdo da doenga, ou seja, no declinio da fun¢fio pulmonar medida em

termos da capacidade vital forgada (CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto & prevenciio de
desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbagles agudas, associadas a um perfil de

*BADDINI-MARTINEZ, J. ctal, Awlizagdo no diagatsiico e imtamento da fibrose pulmonar idiepdtics, Jomal Graslieiro de
Preumologis, 526 Pauls, v, 41, n, 5, p. 454-466, 2015, Disponlvel em: < hitpilivrwewseiclo.befpd ffbpnenid Indfpl_1806-3713-jbpnen-
41-05-00454.pd >, Acessoem: 18 mai. 2020,
Bulu do sedicamento Pirfenidona (Esbriet™) por Produios Roche Quimicos = Farmacéutices S.A, Disponivel enr; <
hitpsifeonsultas.anvisa gov.beMimedicamentos!2335 1496319201 51 TnomeProduto=ushrist >, Acesso eme |8 ms, 2020,
'COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPERAPEUTICA DE MATO QROSSO - CPFT-MT. Uso de drogas
antilibriticas (nintedanib ¢ pirfenidona) no irammerto da Fibrose Pulmoner Idiopétiea ~ FP, Parecer Técnles n® 03720 7, julho de 2017,
Bisponivel em; <htipsfvww szude. misov brlepfifarquives/520/ & nage=| Tpage=1>, Acessoem: |8 mal. 2020,
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seguranga com um grau importante de incidéncia de reagbes adversas e descontinuagbes, torna o
balango entre os riscos e beneficios para o paciente desfavordvel & incorporagiio do medicamento®.

3. . Ressalta-se que os medicamentos antifibroticos como nintedanibe e pirfenidona

apresentaram resuftados promissores. S@o os dnicos que possuem aglio contra a FPI, tanto
melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressiio da doenga’.

6. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sfo

antitussigenos, corticoterapia, ux:gmuftnrﬂulehmphnmdapuhnh‘ mthmu@om
ﬁhm sﬁo uuduu spnu pnm bmtmle dos sintomas ¢ co

7. Uplmtu Hr&l&duulﬁ?m; (Ed:lnet‘“} m_mgmMAgincin Nacional de

Vigilincia Sanitiria (ANVISA).
8. No que concerne ao valor do medicamento Pirfenidona 267mg (Esbriet*), no

Brasil considerando as regras atalmemte vigentes, antes que um medicamento possa ser
mmﬂimﬂnmmhémmuhﬁumﬂﬂmmﬁmaﬁg&mhﬂmmﬂdeﬂgﬂﬁnm
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacs . egu lag

wmedww msmdaAWISA.A muudulugudnptmlﬂcaﬂn
adotada pela CMED busca garantir que os pregos méximos de entrada de medicamentos novos no
pais nfio sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também niio
acarrefem custo de tratamento mais alto, em comparaglio ds alternativas terapéuticas ji existentes
p@hr:.a mesma enfermidade, a ndio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagfio a
< ¥

9. O Prego Fabrica ¢ o prego miximo de venda que deve ser praticado pelas empresas
produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias, drogarias,
hospitais. clinicas e para 0s governos. O Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢ a Lei n®
10,742, de 6 de outubro de 2003 regulamentam a criaglio. as competéneias e o funcienamento da
Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos — CMED'™. A Resoluglio n” 1. de 26 de margo
de 2019 dispde sobre a forma de definiglio do Prego Fabricante (PF) e do Prego Miximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de
apresentagiio do Relatdrio de Comercializogio & Cimara de Regulagio do Mercade de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagiio para esses produtos.

10, De acordo com publicagio da CMED’, para as aquisighes piiblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos miximos de pregos: o Prego Fiibrica (PF) e o Prego

HRASIL. Mﬁmﬂuﬁh mmcmwalmmﬂmw& hmméwcmrrﬁc;
Tecnologins. em Satde. mmnmmm{:mmmulquu Tecnologias no

A3, Desembro2018 ~  Pilenidonn para o wabmento  de  fbrese  pulmonar  idiopatica  (FPI).  Daspondvel e
<hiep-iconitee gov. infnsigesRelotorios 201 & clatorio_Pirfenidons_FPLpdl =, Acesso e |8 mai, 2020,

i Conmissdio de Doewgas Intersticias, Sociedade Beasilein de Poeumologia e Tiiologia (SBPT). Diretrizes de doengas

intersticiais da sociedade hragilpira de prcomologia e tisiolagia, | Bras Prcsmol. 201 2380 5eppl 2:51-5133, Dispanivel em: =
hiipefferwew, jornaldepnenmaolngincom br/detalle_ariigo.asp®id=1373>. Avesso s 06 mar. 2020

* Comiro colahosador do $US: avaliagio d ieenologios © Exceléncia em siide - CCATES, SINTESE DE EVIDENCIAS SE 022016
Pirfenidona para tralamenio da fibrose pulmonar idiopdtica. Junhe:~ 2016, Disportivel em;
<hipciwww.ceates org hrfoomient!_pdfPUB_ 14924341 28 pdi, Acessiem; 19 imai. 20240,

FRRASH. Ministério da Saiide. Agfncia Nacional de Vigilancta Sasigria (ANVISA) Melicamenios, Clmarna de e o Muorcad
ol Meedicamentos (CMED). Disponivel em: <hiipfponal sviswge hremedfpresentacan=, Acessn em: 1§ mai,
'msunmmhd.mwm&v@mmmm&;rmmwhm&
Medicamentos (CMED). WM&MWWWFWMMWM Prego fibrics (PF) e prago

D Iponnt s v P camment TS ATIS866495
hitp:portalanvisagov. Wﬁ, CONFORMIDADE. GOV_2020 05 _v1pdi3ad 1630£-7344-42
ATRbbaTe305> Avesso em: P, 20240,
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Miximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um lsboratdrio ou
distribuidor pade comercializar um medicamento no mercado brasileiro ¢ 0 PMVG é o resultado da
nplu.'.m;in do Luuﬁ{m:nn. dr: Adequaciio de Pregos {{"M’i w{m: o PF’ Q_Ei- ﬁxgm;m _Hm

11. Assim, considerando a mgu!mnmglu uiynta, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Pirfenidona 267mg (Esbriet™) possui Prego Fébrica de R$10.325,71 e Prego Miximo de
Venda ao Governo o valor de RS 8.251,27, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de
Janeiro ''.

12. Por fim, destaca-se que ao iniciar o tratamento com Pirfenidona (Esbriet™), a dose
deve ser escalonada em um perfodo de 14 dias até a dose diiria recomendada de nove céipsulas por
dia. A&udﬁﬁamﬁuﬁd&mmiﬂmmI*Fludétlﬁe&psulmdszﬁ'fmgmw
por dia com allmentm nﬁ um ml de 24ﬂ3mgfdu Provas de ¢ patica A

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seglio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Furmucéuticn ; Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RI 13063
1D, 4.391.364-4
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