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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 0168/2021
Rio de Janeiro, 04 de marco de 2021,

Processo n® 5001451-17.2021.4.02.5118

a?uizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 17
Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

I--RELATORIO

. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitirio Pedro
Ernesto/ Policlinica Piquet Carneiro (Evento 1_LAUDO6_Paginas | e 2), pela médica ]
| | nio datados, a Autora, apresenta fibrose pulmonar
progressiva, com evolugdo progressiva, clinica, radiologica e funcional devido a pneumonia de
hipersensibilidade. Foi indicado pela médica assistente o inicio o quanto antes de Nintedanibe
150mg (Ofev®) — 01 comprimido de 12 em 12 horas. Foi mencionada a seguinte Classificacio
internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Qutras doen¢as pulmonares intersticiais com
fibrose,

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ
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 Resoluc#io n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

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

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 cusleio da Atencdo Priméria & Satde
no ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberacio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacho Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberag@io CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispSe sobre as normas
de execucgfio 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 o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
CIB n® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio
destinados ac Componente Bésico da Assisténcia farmac€utica.

3. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consondncia com as
legislacGes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUMLE - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://wwv.duquedecaxias.ij.gov.br/portal.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais
cronicas que acometem o pulmdo. Sua histdria natural compreende uma evolugiio progressiva
do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas'. A Fibrose Pulmonar Idiopatica
(FP1), cuja causa € desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva,
caracterizando-se por uma infiltragio celular inflamatéria crénica e variaveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiolégicas e fisiopatoldgicas
particulares.

2. Alualmente, o diagnéstico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como
uma sindrome, em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforgos;
infiitrado intersticial difuso na radiografia de tdrax; alteragdes funcionais compativeis com
quadro restritivo, acompanhado de redugdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou
durante o exercicio; aspecto histopatoldgico conipativel e com auséneia de infecgfio, granuloma
ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A histéria natural da FPl compreende uma evolugiio progressiva com eventuais
respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, ¢ inexcrave! rumo ao 6bito por
insuficiéncia respiratéria e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas a fibrose
pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma scbrevida média, apds o surgimento dos
primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses apds o diagndstico estabelecido?.

DO PLEITO

L. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferagiio, migracfo e transformagfio de [ibroblastos, que sfo células essenciais envolvidas no

PRUBIN, A. S. et nl. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jomal Brasileiro de Pneumologis, Sdo Paulo, v. 26, n. 3,
set.fout. 2000, Disponivel em:

<http://books.google.com.br/books?hi=pIBR &l=&id=WauheK2C9qQC &oi=md&pg=PA22 1 &dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgG
iNxWe&sig=[15SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&g={ibrose¥20pulmonar& (=false>,

Acesso enm: 02 mar, 2021,

IRUBIN, ADALBERTOQ SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopdticu: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagdo histologica. Jornal de Pneumologia, S3o Paulo, v. 26.n. 2, p. 61-68, abr, 2000. Disponivel em

<hilp:/iwww,seielo brfscielo.phpTscript=sci_arttext&pid=S0102-33862000000200004 & Ing=en&nrm=iso>. Acesso eni: 02 mar.
2021.
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desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopética. Desta forma, € indicado para o tratamento
e retardo da progressio da fibrose pulmonar idiopdtica®,

111 -- CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Fibrose Pulmonar Idiopatica
(CID10: J84.1) com evolugio progressiva, clinica, radioldgica e funcional devido a provével
pneumonia de hipersensibilidade. Esta indicado o uso de Nintedanibe 150mg - 01 comprimido
de 12/12 horas. por periodo indeterminado.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui
indicacfio prevista em bula® para tratamento e retardo da progressie da fibrose pulmonar
idiopatica.

P

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporag¢@o de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopédtica, a qual, em sua 67° reunido ordinaria, realizada no dia 13 de junho de 2018,
recomendou a nfio incorporacio no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica.

4. A comissfio considerou que nos estudos apresentados o tempo de
acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em
relacdo a real eficicia do medicamento no retardo da progressfio da doenga, em especial com
relacdo ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida ¢ melhora da
qualidade de vida. Além disso, hd incerteza quanto d prevenciio ou reducfio da deterioraciio
aguda na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizagfes e mortes em
pacientes com a doenga. A tecnologia apresenta razéo de custo-efetividade alta 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, tal farmaco nio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no dmbito do
Municipio de Duque de Caxias e do Estado da Rio de Janeiro.

6. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia ¢
Tisiologia, atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenga, porém ainda
ha opcdes terapéuticas sendo avalizdas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento
do tratamento € esperado que o paciente necessite da realizagdo de transplante pulmonar e
supiementagio de oxigénio®,

7. Atualimente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPJ
sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmdo, os quais, com
exceciio ao tltimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicagdes da FPi. Os quais néo
substituem o pleito Nintedanibe 150mg.

* Bula do medicamenta Esilaio de Nintedanibe (Ofev*) por Bochringer Ingetheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<htips-//consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/2533 1436304201563/ 7nomeProduto=ofev>. Acesso em: 02 mar. 2021.

* CONITEC. Comisso Naciona! de incorporagdo de Teenologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar ldiopatica - Relatdrio de Recomendacdo. Jutho de 2018, Disponivel em: <

http:#fcanitec.gov.br/imuges/Relutorios/201 §/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdl >, Acesso em: 02 mar, 2021, X

5 Centro co!aborador da SUS: avaliagio de chnoiomas e Excelénein em saide - CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE
0772016 Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmunar idiopdtica. Junho - 2016, Disponivel em:

<http:/Avww.ccates.org. br/content/_pdPUB_1492434 128 pd >, Acesso em: (4 mar. 2021,
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3. O medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pafs é preciso obter o regisiro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a autorizac@o de preco méximo pela Cimara de
Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)C.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigio dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial
e os medicamentos nio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, e 0 Prego Miaximoe de Venda ao
Governa (PMVG) € utilizado como refer@ncia quande a compra for motivada por ordem
Judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2013,

1. Assim, considerando a regulamentagfio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Nintedanibe 150mg, possui 0 menor prego de [ibrica consultado, correspondente a
RS 17.686,89 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 13.878,90,
para 0 ICMS 20%?".

E o parecer

A 1" Vara Federal de Duque de Caxias, da Secio Judicidaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE QLIVEIRA NETO ALINE DEREIRA DA SILVA
Farmacéutico J Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

& BRAS!L Ministério da Suide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanilaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Muedicamentos (CMED). Disponivel em: <hup://portal.anvisa.gov. brfemed/apresentacac®. Acesso cn: 04 mar. 2021,

" BRASIL. Ministério da Satide. Agéneia Nacional de Vigildneia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medieamentos por principio ative, para compras publicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego
maxime de venda ao governg (PMVG). Disponivel em:

<http:/portal.anvisa.gov. bridocuments/374947/5866893/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd{/3ud]16301-7344-42¢c-
b8be-8198bba7c205>. Acesso em: 04 mar. 2021,

8 BRASIL Ministério da Sudde. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <htips:/fwvww.gov.br/anvisa/pl-hi/assuntos/medicamentos/emed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 04 mar. 2021,




