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O presente parecer visa atender a solicitaciio de informacgdes tecnicas da 15
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢zo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe (Ofev®).

1-- RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (evento 1_OUT7,8 Pagina 2, Evento
6 ATESTMED3 Pégina 2, Evento 6_ATESTMED3_ Pégina 5 e Evento 6, OUT? Pagina 2)
emitidos em impresso préprio pelo med:c0| |em

05 de novembro de 2020 e 11 de novembro de 2020, a Autora, 76 anos, apresenta quadro de
doenca pulmonar fibrosante (pneumonia intersticial usval), confirmada com tomografia de
térax e provas funcionais pulmonares. A tomografia computadeorizada de térax evidenciou
alteragBes intersticiais pulmonares, bilaterais, caracterizadas por padriio reticular subpleural,
areas em vidro fosco e de espessamento septal, bronquiectasias e bronquioloectasias de tracfio e
areas de faveolamento, predominando nos tergos inferiores pulmonares. Pequenos nédulos
pulmonares nfo calcificados esparsos, menores que 0,6cm, indeterminados. Impressdo:
pneumonia intersticial (idiopatica) cronica fibrosante, com padrio compativel com
pneumonia intersticial usual. Estd em uso de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01 comprimido
02 vezes ao dia. Caso nfo tratada, a doenca poderd evoluir para insuficiéncia respiratdria e
abito. Foi mencionada a seguinte Classificagdo internacional de Doengas (CID-10): J84 —
QOutras doencas pulmonares intersticiais.

11— 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 Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacfio da assisténeia farmacéutica em (rés componentes: Bdsico,
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 execucéio do Componente Especializado
da Assisténeia Farmacéutica no 2mbito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengfo Priméria & Safide
no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberagdio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bédsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro g, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.,

7. A Deliberag@o CIB-RI n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugfio 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Hssenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonédncia com
as legislages supramencionadas.

DO QOUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticials
cronicas que acometem o pulm@o. Sua historia natural compreende uma evolugio progressiva
do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas'. A fibrose pulmonar idiopdtica
(FPI), cuja causa é desconhecida, acomete o parénguima pulmonar de forma progressiva,
caracterizando-se por uma infiltragdo celular inflamatdria cronica e variaveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiologicas e fisiopatoldgicas
particulares.

2. A fibrose pulmonar idiopatica € um tipo de pneumonia intersticial cronica
fibrosante, de causa desconhecida, associada a piora funcional respiratoria progressiva e taxas

elevadas de mortalidade. Atualmente, o diagnostico de FPI é reconhecido pela malona dos
autores como uma sindrome, em que estdio presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar)
aos esforcos; infiltrado intersticial difuso na radiografia de térax; alteragGes f‘uncllonaxs
compativeis com quadro restritivo, acompanhado de redu¢dio da capacidade difusiva e
hipoxemia em repousc ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico compative!l e com
auséncia de infecgZio, granuloma ou processo neopldsico que possa indicar outra entidade ou
fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural da FPT compreende uma evolugiio
progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, é
inexoravel rumo ao Obito por insuficiéneia respiratéria e hipoxemia grave ou outras

' RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos vm fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26, n. 3,
set.fout, 2000, Disponivel em:

<http:/fhooks.google.com.br/books?hi=ptBR&I=&id=WanheK2C9qQC &oi=fnd&pg=PA227 &dq=fi hrOSL'i'[}u]mcnaf&Uls-J ivGeG
iNxWe&sig=l3SsxpAmOsmnlOPxkgevwZ Ei_Mi#v=onepage&g=fibrose%20pulmaonar& =lalse>,

Acesso em: 22 jan, 2021,
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enfermidades relacionadas 4 fibrose pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma
sobrevida média, apés o surgimento dos primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40
meses apds o diagndstico estabelecido®.

DO PLEITO

. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferagfio, migrag@io e transformaco de fibroblastos, que sdo células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, € indicado para o tratamento e
retardo da proeressio da fibrose pulmonar idiopética®.

I~ CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autora, 76 anos, com quadro de doenca pulmonar fibrosante
(pneumonia intersticial usual) - pneumonia intersticial (idiopatica) crénica fibrosante,
confirmada com tomografia de torax e provas funcionais pulmonares. Apresenta solicitagio
médica para uso de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01 comprimido 02 vezes ao dia. Caso nio
fratada. a doenca poders evoluir para insuficiéncia respiratéria e 6bito.

2. Elucida-se que a [fibrose pulmonar idiopitica ¢ um tipo de pneumonia
intersticial crdnica fibrosante. [sso posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe
(Ofev@’) possui indicacio prevista em bula® para tratamento ¢ retardo da progressdo da
fibrose pulmonar idiopatica, quadro clinico apresentado pela Autora.

~

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
[ncorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica, a qual, em sua 67" reunifio ordinéria, realizada no dia 13 de junho de 2018,
recomendou a nfio incorporacaoc no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose
pulmonar idiopética.

4, A comissdo considercu que nos estudos apresentados o tempo de
acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em
relacdo a real eficiacia do medicamento no retardo da progressio da deenga, em especial com
relagdo ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de scbrevida ¢ melhora da
gualidade de vida. Além disso, ha incerteza quanto & prevenc@o ou reducfio da deterioragiio
aguda na FPI, evento que foi considerade critico por preceder hospitalizagSes e mortes em
pacientes com a doenga. A tecnologia apresenta razio de custo-efetividade zalta quando
comparada aos melhores cuidados disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e
limitado que gera um impacto orgamentério elevado em 5 anos®.

5. Assim, o Nintedanibe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢fio no SUS, no dmbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeire.

2 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopética: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagio histolégica, Jomal de Pneumologia, S3o Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em
<http:/Avww.scielo.br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=50102-3586200000020000&Ing=en&nrm=iso™, Acesso em; 22 jan.
2021.

} Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Bochringer Ingelheim do Brasil Quim,e Farm. Lida, Disponivel em: , A\
<https:/#/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201 563/MnomeProduto=ofev>. Acesso em: 22 jan. 2021, ‘ \}_J
+ CONITEC, Comissdio Nucional de Incorporacio de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose ' \u
Pulmonar ldiopitica - Relatorio de Recomendagdo. Jutho de 2018, Disponivel em: \

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/20 1 §/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdl>, Acesso em: 22 jam, 2021,
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6. Elucida-se ainda que, de acorde com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenca, porém ainda
ha opgdes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento
do tratamento € esperado que o paciente necessite da realizagZo de transplante pulmonar e
suplementagdo de oxigénio.

1. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPIL
sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmio, os quais, com
exceg#o ao altimo, s&o usados para controle dos sintomas e complicagdes da FPI. Os quais nio
substituem ¢ pleito Nintedanibe 150mg,

8. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe no Brasil,
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitdric na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacfio do Mercado
de Medicamentos (CMED)’.

9. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisigBes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de pregos: o Preco Fébrica {PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratério
ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG ¢é o
resultado da aplicagfo do Coeficiente de Adequag8o de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢iio dos medicamentos nfo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos nfio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6,
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011. Jd o PMVG é utilizado como
referéneia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢io
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacfio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Nintedanibe 150mg possui preco de fabrica ICMS 20% R$17.686,89 e prego de
venda ao governo R$14,133,597.

E o parecer

A 15" Vara Federal do Rio de Janeciro, da Secio Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA Mﬁ HADO DURAO FLAVIO AFONSO B»'&DAR(')
Farmac@utica Assls cute&c Seordenagio Assessor-chele
CRF-RI 21.047 CRF-RA 11517 CRF RI 10:277
D. 4.216.255-6 ID. 436.475-02
{

¥ BRASIL Ministério da Sadde, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cadmara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hiip://portal.envisa.gov.brfemed/apresentacao™, Acesso em: 22 jan, 2021,

& BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Cimara de Regulagido do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas, Prego falivica {(PF) ¢ prego
miximo de venda ao govermo (PMVG). Disponivel em:
<hitp://portal.anvisa.gov.brfdacuments/374947/5866895/L1ISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v!.pdf/5a416301-7344-12¢c-
b8he-8f98bha7c205>. Acesso em: 22 jan, 2021,

? BRASIL Ministério da Saade, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https:iwww,gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentosfemed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 22 jan, 2021,
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