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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0575/2020

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2020,

Processo n® 5047021-14.2020.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informaces técnicas da 2§*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec#o Judicidria do Rio de Janeiro, quanio ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®).

[ - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Hospitai Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1 _ANEXO2_Pagina 7) e formuldrio médico em impresso da Defensoria Piblica da
Unifio (Evento 2 ANEXO2 Pigina 1/5) emitidos pela médica | |
(CREMERI[_ ]em 27 de julho de 2020 e 03 de agosto de 2020, respectivamente, a
Autora apresenta diagndstico de fibrose pulmonar secunddria 2 esclerose sistémica, com
indicag@o de uso de Nintedanibe 150mg (Ofev®) na posologia de 01 cipsula 02 vezes ao dia.
Foi participado que a fibrose € uma doenca progressiva e irreversivel podendo levar a 6bito
caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado. Quanto & urgéneia do tratamento, a
médica assistente informa que o atraso de alguns meses pode levar a progressdo do caso, assim
a funcdo pulmonar perdida devido ao atraso do fornecimento do medicamento ndo serd
recuperada. Foram mencionadas as seguintes Classificagfies [nternacionais de Doengas (CID-
10): J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose e M34 — Esclerose
sistémica.

IT — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacgido n® 2/GNM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/VIS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidaciio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacfio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baisico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

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

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne \D
\

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencfio Primaria & Satde
no émbito do Sistema Unico de Sande.
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5. 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 e/fou Municipios definindo a
Relagfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberagiio CIB-RJ n® 6,059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados a0 Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdio SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com
as legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais
cronicas que acometem o pulmfo. Sua histdria natural compreende uma evolugiio progressiva
do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas’.

2, A esclerose sistémica ¢ uma doenca do tecido conjuntivo, cronica,
multissistémica, de etiologia ndo definida, caracterizada por fibrose, altera¢@es degenerativas e
anormalidades vasculares na pele (esclerodermia), articulagBes e drgdos viscerais, incluindo o
trato gastrintestinal, pulmdes, corag@io e rins. A sobrevida é determinada pela intensidade da
doenga visceral e o acometimento pulmonar € a gprincipal causa de morle. Classicamente, a
doenca pulmonar na esclerose sistémica ¢ descrita pelas evidéncias de fibrose acometendo as
por¢des periféricas, posteriores e basais dos pulmBes, com alteragfes inicialmente sutis que
progressivamente aumentam e acometem os dois tergos inferiores pulmonares, semelhante s
apresentacies da fibrose pulmonar idiopética e doenga pulmonar da artrite reumatéide?,

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) estd indicado para o tratamento e retardo da progressio
da fibrosc pulmonar idiopatica (FPI), para o tratamento da doen¢a pulmonar intersticial
associada A esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares
intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas com fendtipo progressivo. E também indicado em
combinagiio com o Docetaxel para o tratamento de pacientes com cdncer de pulmfo nfo

P RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulinonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sao Paulo, v, 26, n. 3,
set./out. 2000, Disponivel em:
<htip://books.google.com.br/books?hl=pIBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC & oi=md & pg=PA227&dq=librose+pulmonar&ots=HyGgG
iNxWe&sie=H3SsxpAmOsmnlQPxkgevwZEi_M#v=onepagedq={ibrose%620pulmonar& f=false>. Acesso em: 03 ago. 2020,
15ANTOS, M. K.; FARIA, F. B.; TRAD, C. 5. Comprometimento pulmonar na esclerose sistdémica: revisdo de casos. Radiol Bras,
So Paulo, v.39,n. 3, p. I181-184, June 2006. Disponivel em: <https://www.scielo,be/pd /rb/v39n3/a06v39n3.pdf>, Acesso em:
05 ago, 2020,
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pequenas células (CPNPC) localmente avangado, metastatico ou recorrente, com histologia de
adenocarcinoma, apds primeira linha de quimioterapia i base de platina®.

11f — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnostico de fibrose pulmonar secundiria a
esclerose sistémica, com indicagiio de uso de Nintedanibe 1530mg (Ofev®) na posologia de 01
capsula 02 vezes ao dia.

2, Isso posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui
registro ativo na Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e possui_indicacio®
aprovada em bula recentemente para tratamento da doen¢a pulmonar intersticial
associada a esclerose sistémica, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme mencionado
acima.

La)

3. Destaca-se que tal medicamento nfo foi analisado pela Comissdo Nacicnal de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da tratamento da doenca
pulmonar intersticial associada 2 esclerose sistémica’.

4, Assim, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) nio intesra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que, até a presente data, nio foi publicado pelo Ministério da
Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre doeng¢a pulmonar
intersticial associada a esclerose sistémica, e, portanto, nfo ha lista oficial de medicamentos,
dispenibilizados pelo SUS, com as mesmas propriedades do medicamento pleiteado que possam
configurar alternativas terapéuticas ao tratamento da Autora.

6. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) e a autorizac@o de preco médximo pela Camara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode
ser consultado no mesmo. A metodologia de precificacio adotada pela CMED busca garantir
que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais n#o sejam superiores ao
menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de
tratamento mais alto, em comparag@o as alternativas terapéuticas ja& existentes para a mesma
enfermidade, a nfio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagio a elas®,

7. O Prego Fabrica é o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmadcias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 e
Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagfio, as competéncias:e¢ 0
funcionamento da Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugio
n® 1, de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de defini¢éio do Prego Fabricante (PF) e do

3 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Lidn. Disponivel em:
<https:/leonsultas,anvisa,gov. br/#/medicamentos/2535 1456304201 563/MmomeProduto=oley>. Acesso em: 03 ago. 2020.

! Comissfio Nacional de Incorporagfio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<htip://conitec. gov.br/leenologias-em-avaliacao# O>. Acesso em: 03 ago. 2020.

SBRASIL, Ministério da Satde. Comissdo Nacional de [ncorperagdio de Teenolopias no SUS = CONITEC. Pratocolos Clinicos ¢ Diretrizes §})
Terapéuticas. Disponivel em: <hitp:/feonitec.gov.befindex.php/protocolos-¢-diretrizes#™>. Acesso em: 23 jan 2020,

6 BRASIL Ministério da Suide. Apéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagic do

Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel eni: <http:#/portal.anvisu. gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 03 ago. 2020.

3




Secretaila de
Salde

Ly

GOVERNO DO ESTADO

RIOQ DE JANEIRO

Subsecretarin Juridica
Niteleo de Assessoria Téeniea emn A¢Ses de Sadde

Prego Maximo 2o Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatério de Comercializacio 4 Camara de Regulag@io do Mercado de
Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializacio para esses produtos,

8. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED - Nintedanibe
150mg (Of'ev®) possui preco de fabrica ICMS 20% R$17.686,89 e preco de venda ao governo
R$14.133,597.

E o parecer

A 28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
FFarmacéutica
CRF-RJ 21047

ELA n-]}\w DURAO
sistente Ye Radrdenagdo

CRF-l 11517
DL 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
[D. 436,475-02

7 BRASIL Minisiério da Saade, Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitaria (ANVISA). Lista de ’regos de Medicamentos, Disponivel
em: <http:/portal,anvisn.gov,br/listas-de-precos/>, Acesso em; 03 ago, 2020,
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