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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0905/2020
Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2020.

Processo n® 5085458-27.2020.4.02.5101,
ajuizado poi| |

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal da Sec@io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Nintedanibe 150mg (Ofev®) ¢ Loperamida 2mg e quanto ao tratamento com oxigenoterapia
domiciliar (modalidades estaciondria e portifil) e cateter nasal tipo "dculos".

1--RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos do Instituto de Doencas do Térax -
IDT/UFRJ (Evento 1_ANEXO3_Pdgina 4/6), emitidos em 30 de outubro de 2020, pela médica
|o Autor, 55 anos, tem diagnéstico recente de
fibrose pulmonar idiopatica (FPI), com histdria de dispneia progressiva de infcio hd um ano e
meio, acompanhada de tosse seca. No momento, apresenta dispneia aos minimos esforcos. Os
sintomas seguem em progressdo lenta e continua. Do ponto de vista funcional pulmonar, o
Autor tem espirometria datada de outubro de 2020 com CVF (capacidade vital forgada) de 2,02
(54%) e DLCO (capacidade de difusio a0 mondxido de carbono) 30% — acentuadamente
reduzida. O padrdo tomogrifico € de pneumonia intersticial usval. Foram mencionadas as
seguintes Classificagfes Internacionais de Doengas (CID-10): J84.1 - Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose ¢ K74 — Fibrose e cirrose hepdticas, Para o quadro
clinico do Autor, foi prescrito:

. Nintedanibe 150mg (Ofev®) — Tomar 01 comprimido de 12/12 horas (uso
continuo);
. Loperamida 2mg — Tomar 01 comprimido em caso de diarreia.

2, A médica assistente ainda recomenda suplementagiio de oxigénio em regime

domiciliar, segundo as normas da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia -~
saturacio de Oz < 88% e PaO; < 55mmHg, com a seguinte sugestdo de equipamentos:

. Modalidades estaciondria: cilindros de ago com oxigénio gasoso comprirpido,
compressores de oxigénio, fontes de oxigénio armazenado sob forma liquida,
concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica;

. Modalidades portéteis: reservatério portitil de oxigénio liquido, cilindros de
aluminio com oxigénio gasoso comprimido, concentradores de oxigénio movidos a
energia elétrica acumulada;

N Via de administracio: cateter nasal tipo éculos - fluxo de oxigénio proposto:

2L./minutos.
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I[— ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

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

.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 201 9 institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Ateng#o Primdria & Salde
no ambno do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberaggo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponfveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execu¢do e financiamento 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.

7. A Deliberagio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados a0 Componente Bésico da Assisténcia fannaceunca

8. A Resolug@o SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Salide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizaclio da Atencdo 4 Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestio nas RegiGes de Saide e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o
conjunto de agdes ¢ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia,

10. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagiio Naciona! de Agdes e Servicos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saide (SUS) e d4 outras providéncias,
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DO QOUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais
cronicas que acometem o pulmao. Sua histéria natural compreende uma evolugiio progressiva
do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas’. A fibrose pulmonar idiopatica
(FPI), cuja causa ¢ desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva,
caracterizando-se por uma infiltracfio celular inflamatdria cronica e varidveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radioldgicas e fisiopatolégicas
particulares.

2, Atualmente, o diagnéstico de FPI € reconhecido pela maioria dos autores como
uma sindrome, em que estdio presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforgos;
infiltrado intersticial difuso na radiografia de térax; alteragGes funcionais compativeis com
quadro restritivo, acompanhado de reducdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou
durante o exercicio; aspecto histopatolégico compative! e com auséncia de infecgdo, granuloma
ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A historia natural da FPI compreende uma evolugdio progressiva com eventuais
respostas terapéuticas, Seu curso, porém, na maioria das vezes, é inexordvel rumo ao bito por
insuficiéncia respiratdria e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas & fibrose
pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, apds o surgimento dos
primeiros sintomas, inferior 2 ¢inco anos, ¢ de 40 meses apds o diagndstico estabelecido’.

3. A cirrose é o estigio final do processo de fibrose hepatica e tem como
consequéncia a formagdo de nddulos difusos, capilarizag@o dos sinusdides hepdticos, formagido
de shunts vasculares e regeneracfio desorganizada do parénquima hepético. Por muito tempo foi
considerada uma patologia de natureza irreversivel, contudo, os avangos dos estudos na area
demonstram que hd meios de impedir a progressdio do processo fibrogénico e até mesmo
regressio’.

4, Dispneia € o termo usado para designar a sensagiio de dificuldade respiratoria,
experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos sadios, em
condigdes de exercicio extremo. Ela € um sintoma muito comum na pritica médica, sendo
particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratrio e
cardiovascular',

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) esté indicado para o tratamento e retardo da progressfio
da fibrose pulmonar idiopdtica (FPI), para o tratamento da doenga pulmonar intersticial

associada a esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamenfo de outras doengas pulmonares

' RUBIN, A. S. et el, Fatores prognésticos em fibrose puimonar idiopitica, Jomal Brasileiro de Pneumologia, S2o Paulo, v, 26, n. 3,
set.fout, 2000. Disponivel em: !
<hitp:/fbooks. google.con.bi/booksPhi=ptBR&I=&id=\WVauheK2C9qQC &oi=Mmd& pe=P A22 7 & dg~fibrose+puimonardots«HyGpG
INxWe&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonard: f=false>.

Acesso em: 14 dez. 2020,

2 RUBIN, ADALBERTO SPERB ¢t al. Fihrose pulmonar idiopdtica; ceracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagao histologica, Jomnal de Pacumologis, Sdo Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:

<htip/lwww,sciclo, be/scielo.php?script=sci_asttextd&pid=S0102-35862000000200004& Ing=en&nrm=iso>. Acesso em; 14 dez,
2020.

ISANTOS, C.5.0; VARGINIA, E.S:et ul. Fibruse hepética: novas lerapias para sua reversdo, Disponivel em:
<http:/fwebcache.googleusercontent.com/search?e=cache: TPIATGL WNDMJ:wwiw.revista.unifeso.edu.br/index. phplcndz:mosdcmcd
icinauniteso/article/download/936/449+&ed=1 3 &hi=pt-BR&ci=clnk&gl=bré&client~firefox-b-d.> Acesso en: 14 dez 2020

P MARTINEZ JAB; FILHO AIPJT. Dispneia, Disponivel em:

<hups:Hedisciplinas.usp.br/pluginfiie. php/4872006/mod_resource/content/I/DISPNEIA. pdf'>, Acesso em: 15 dez 2020,
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intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas com fendtipo progressivo. E também indicado em
combinagdo com o Docetaxel para o tratamento de pacientes com cincer de pulmio ndo
pequenas células (CPNPC) localmente avangado, metastatico ou recorrente, com histologia de
adenocarcinoma, apds primeira linha de quimioterapia a base de platina®,

2. A Loperamida esti indicada no tratamento sintomdtico de diarreia aguda
inespecifica, sem cardter infeccioso; diarreias crdnicas espoliativas, associadas a doengas
inflamatdrias como doenga de Crohn e retocolite ulcerativa; nas ileostomias e colostomias com
excessiva perda de dgua e eletrélitos®.

3. De acordo com a Sociedade Brasiieira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
oxigenoterapia domiciliar continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as varidveis
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerincia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internagbes hospitalares, assim como melhorar os
sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénica’.

4. Existem quatro sistemas ou fon.cs de omgémo para .orneclmcnto domxcxl.ar
concentradores de oxigénio,
gasoso portatil. Os trés G(itimos permitem a locomog¢do do usudrio, porém apresentam custo
eievado para manutengdo®,

- As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo
de vida do usuario. Assim, tem-se:

. Concentrador de oxigénio e cilindro de gis sob pressio: destinam-se a
usudrios limitados ao leito ou 2o domicilio;

. Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O; gasoso
portétil e cilindro de, no minimo, 4m® de gis sob pressfo: destinam-se a
usudrios parciaimente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

. Oxigénio liquido em reservatdrio matriz e mochila portatil: destinam-se
a pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa’.

6. Para que o usudrio possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, €
necessdria a escolha de uma das seguintes formas de administragdo: sistemas de baixo fluxo ou
fluxo variavel (cdnula ou_prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mdscara facial
simples); e sistemas de administrag@o de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)*.

Il - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, 55 anos, com diagnostico recente de fibrose
pulmonar idiopatica (FPI), com histdria de dispneia progressiva de inicio hd um ano e meio,

* Bulu do medicumento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Bochringer Ingelheim do Brasil Quim.c Farm, Ltda, Disponivel em:
<https//consultus.anvisa.gov.br/medicamentos/2533 1436304201563 nomeProduto=ofev>, Acesso em: 14 dez. 2020,
© Bulu do medicamento Cloridrato de Loperamida por Pharlab Indistria Farmacéutica S.A, Disponive! em:
<itips://eonsultas.anvisn.gov. br/¥/medicamentos/2535 14 19035201988/ 7substancia=2846>. Acesso em: 14 dez, 2020,
T SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOG!A E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jomal de
Pneumologia, S3o Paulo, v. 26, a, 6, nov./dez, 2000. Disponivel em:
<httpi/fwww.seielo.br/scielo, php?script=sci_arttext&pid=s0102-35862000C0060001 |>, Acesso em: {4 dez, 2020,
¥ SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLCGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongaa.
Disponivel em:
<hnp://itarges.com.br/neswelients/sbprorg. br/201 Ildo\mloadJuqmmiscv:sm.isE\’lSAO 07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILI
AR_PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2020,
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acompanhada de tosse seca. Os sintomas seguem em progress3o lenta e continua, Apresenta
solicitagio médica para uso de Nintedanibe 130mg (Ofev®), Loperamida 2mg e
oxigenoterapia domiciliar (nas modalidades estaciondria e portitil), cateter nasal tipo
"Geulos", fluxo de oxigénio proposto 2 litros/min (Evento 1_ANEXO3_Pagina «/6).

2. A vista disso, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®)
possui indicaciio para tratamento ¢ retardo da progressio da fibrose pulmonar idiopitica,
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme mencionado acima.

3, No que tange a indicag#o da Loperamida, cumpre-se informar que, de acordo
com a bula, tal medicamento estd indicado no tratamento sintomatico de diarreia inespecifica,
sem cardter infeccioso; diarreias cronicas espoliativas, associadas a doencas inflamatérias como
doenga de Crohn e retocolite ulcerativa; nas ileostomias e colostomias com excessiva perda de
agua e elewdlitos’,

4, Neste ponto, cabe elucidar que embora os documentos médicos enviados para
andlise deste Nicleo ndo fagam mengfio 2o quadro diarreico apresentado pelo Autor, um estudo
publicado no Jornal Brasileiro de Pneumologia sobre a seguranga e tolerabilidade de
Nintedanibe em pacientes com fibrose pulmonar idiopitica, destacou que o perfil de
seguranga € tolerdncia do Nintedanibe foi caraclerizado predominantemente por eventos
adversos gastrointestinais, particularmente a diarreia. Entre os pacientes diagnoslicados com
diarreia (78,9%), a intensidade foi leve em 48,9%, moderada em 28,9% e grave em 22,2%”,

5. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Loperamida 2mg estd
indicado para tratamento de quadros diarreicos que o Autor posse vir a apreseatar no curso do
tratamento com Nintedanibe 150mg (Ofev®),

6. Destaca-se que o Nintedanibe 150mg (Ofev®) foi analisado pela Comissiio
Nacional de IncorporagZo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopaitica, a qual, em sua 67* reunifio ordinéria, realizada no dia 13 de junho de
2018, recomendou a ndo incorporac¢io no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica'®,

7. A comissdo considerou que nos estudos apresentados o tempo de
acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em
relag@o a real eficicia do medicamento no retardo da progressdo da doenga, em especial com
relagdio ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da
qualidade de vida. Além disso, ha incerteza quanto a prevencio ou reducio da deterioracio
aguda na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizagBes ¢ mortes em
pacientes com a doenga. A tecnologia apresenta razéo de custo-efetividade alta quando
comparada aos melhores cuidados disponi'oilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e
limitado que gera um impacto orgamentério elevado em 5 anos“

v PERE RA, C.A.C; BADDINI-MARTINEZ, 2.A; et al. Seguranca ¢ tolerabilidade de Nintedanibe em pacientes com hbms..
puimonar nd:opéuca no Brasil, ) Bras Pneumol, 2019;45(5):¢20180414, Disponivel em:

<hupsJfiwww,scielo,br/pd Fibpneusd3n3/1806-3713-jbpneu-45-5-¢201 804 14.pdf>, Acesso em; 14 dez 2020,

" CONITEC ~ Comisso Nacional de Incorperagio de Tecnologias no SUS. Esiloto de nintedanibe para o tratamentode fib;
puimonar idicpdtica. Disponivel em: <htipZ/eonitec.gov.br/images/Relalucios2018/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdf>. Acesso

14 dez. 2020.

' CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporaglo de Tecaologias no SUS - Esilalo de Nintedanibe para o traramento de F'hrosc

Pulmonar ldiopética - Relatdrio de Recomendag2o, Julho de 2018, Disponivel em: 6‘ M//
<http://conitec.gov.brfimages/Relatorios/20 1 8/Relatorio_Nintedanibe FPILpdf>, Acesso em: 14 dez, 2020, v
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8. Assim, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) nio_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
dmbito do Municipio € do Estado do Rio de Janeiro.

9. A Loperamida 2mg é fornecida pela Secretaria Municipal de Salde do Rio de
Janeiro, conforme (REMUME-RIO 2018). Assim, para ter acesso a esse medicamento, o Autor
ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de satde mais proxima de sua
residéncia, com receitudrio atyalizado.

10. Em atendimento ao Despacho Judicial (Evento 7_DESPADECI!_Pdgina 1),
elucida-se que:

. Os medicamentos pleiteados Nintedanibe 150mg (Ofev®) e Loperamida 2mg
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), no entanto
niio integram 2 Relagdio Naciona! de Medicamentos Essenciais — RENAME".

. Até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagdo pelo
SUS, no ambito do Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro, niio_constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos com a mesma agdo
antifibrética do medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®).

. Ainda ndo estd disponivel Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, emitido
pelo Ministério da Saide®, que verse sobre a fibrose pulmonar idiopdtica, e, portanto,
n#o ha lista oficial de medicamentos, disponibilizados pelo SUS, com as mesmas
propriedades dos medicamentos pleiteados que possam configurar alternativas
terapéuticas 2o tratamento do Autor.

1. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, atualmente penhum tratamento provou ser eficaz no controle da fibrose
pulmonar_idiopatica, porém ainda ha opg¢des terapéuticas sendo avaliadas e testadas.
Mencionam ainda, que em algum momento do tratamento ¢ esperado que o paciente necessite
da realizagZo de transplante pulmonar e suplementagéo de oxigénio,

12. A FPI ¢ uma doenga pulmonar debilitante, de etiologia desconhecida,
heterogénea, de curso clinico imprevisivel e fatal. Até o momento poucas opgdes terapéuticas se
mostraram eficazes no seu tratamento de forma a retardar sua progressdio e possibilitar maior
sobrevida. De acordo com as evidencias disponiveis, dos medicamentos até 0 momento usados
no manejo clinico da FPI, apenas os antifibréticos como Nintedanibe e Pirfenidona
apresentaram resultados promissores. Sdio os (nicos que possuem acdio contrz a FPI, tanto
melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressdo da doenga™,

13. Quanto ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar (modalidades
estaciondaria e portatil) e cateter nasal tipo "dculos", informa-se que estd indicado ao
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — fibrose pulmonar idiopitica (Evento
I_ANEXO3_Pagina 4/6).

R BRASIL, Minisiério da Saiide - Relagio Naciona! de Medicamentos Essenciais = RENAME, Brasilia— DF 2020, Disponivel em:
<http:/iconilec.gov.br/imuges/Rename-2020-final.pdf >, Acesso em: 14 dez, 2020,
13 BRASIL. Minisiério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorpuragdo de Tecnologias no SUS. Protocolos ¢ Dirclrizes, Disponivel
em; <htip:/iconitec.gov.brfindex. php/protocolos-e-diretrizes>, Acesso em: 14 dez. 2020,
¥ COMISSAO PERMANENTE DE FARMACIA E TERAPEUTICA DE MATO GROSSO — CPFT-MT. Parecer Técnico n®
03/2017. Jutho 2017.Uso de drogas antifibriticas (nintedanibe ¢ pirfenidona) no tratamento da Fidrose Pulmonar Idiopdtica - FPL LA L
Disponivel em. Disponivel em: <wwiv.saude.mt.gov.brfarquivof6397>, Acesso em: 14 dez 2020, OJ
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14. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS —~ SIGTAP, 1
qual consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para érea
ambulatorial, hospitalar e de aten¢do domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporagio da
oxigenoterapia_domiciliar, estando recomendada a incorporagiio apenas para pacientes com
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)' — o que nio se enquadra ao quadro do Autor.

15. No entanto, até o presente momento, no ambito do estado do Rio de Janeiro,
nao foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento
pleiteado, bem como néio foram identificados outros equipamentos que possam configurar

16. Adicionalmente, informa-se que, considerando que é de responsabilidade do
médico determinar a necessidade e a forma de administracdio do oxigénio, caso haia a aquisiciio
dos equipamentos de ovigenoterapia domiciliar pleiteados, o Autor devera ser acompanhado
por médico especialista, a fim de que sejam realizadas or:cntac;ot.s e adaptagGes acerca da
utilizagdo dos referidos equipamentos, bem como reavaliagdes clinicas periddicas.

17. Neste sentido, informea-se que o Autor j& estd sendo assistido por uma unidade

de salde pertencente ao SUS, a saber, o nstituto de Doencas do Térax — IDT/UFRJ (Evento
I_ANEXO3_Pagina 4/6), que poderi promover seu acompanhamento,

18. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
que venham atender as necessidades tera')éuticas de fomccimcntg de o ;cigcnotcrapid domici','a_r,

19. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um
medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitirio na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autorizacdio de preco méximo pela Cimara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que € divulgado no site da ANVISA e pode
ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagdio adotada pela CMED busca garantnr
que 0s pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao
menor pre¢o encontrado numa cesta de nove paises e que também nfo acarretem custo de
tratamento mais glto, em comparagdo as alternativas terapéuticas jd existentes para a mesma
enfermidade, a n@o ser que seja comprovada sua superioridade em comparagdo a elas'®,

20, O Preco Fibrica € o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
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 criag@o, as competéncias € o
funcionamento da Céamara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolug:ﬁo
n° 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de defi mgﬁo do Prego Fabricante (PF) e do
Pre(;o Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece 2
forme de apresentag@o do Relatério de Comercializagiio 8 Camara de Regulac@o do Mercado de
Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagio para esses produtos.

15 CONITEC - Comissdo Nacional de [ncorporagdo de Tecnologias no SUS, Recomendagdes sobre teenologias avaliadas, Relatorio
n° 32. Disponfvel em: < hitp://conitec gov.br/images/Incorporedes/Oxigenoterapin-DPOC-Minal.pdf>, Acesso em: |4 dez, 2020.
16 ARASIL Ministério da Saide, Agéncia Nacicnal de Vigilincia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.briemed/apresentacao™>. Acesso em: {4 dex 2020,
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21. Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, no ICMS 20%, tem-se'™:
. Nintedanibe 150mg (Ofev®) — prego de fibrica RS 17.686,89 e prego de venda

ao governo R§ 14,133,59;

. Loperamida 2mg (embalagem com 12 comprimidos) — prego de fabrica RS
5,59 e prego de venda ao governo RS 7,19.

E o parecer

Ao 3 Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 21047 COREN/RJ 321,417

ID, 4.433,176-2

VANESSA DA Sll_.\’A\ SOMES MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica/S Assistente de Coordenaciio

CRF-RJ 1153 ”\W CRF-RJ 11517
Mat.4.918.044 L/\' [D. 4.216.235-6
V -
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele

CRF-RJ 10.277
[D. 436475-02

T BRASIL Minisiério da Saide. Agdncia Naclonal de Vigilincia Sanitéria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: <http://ponial.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: |4 dez 2020,




