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Rio de Janeiro, 09 de margo de 2021,

Processo n® 5000375-88.2021.4.02.5107,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg.

1—-RELATORIO

1. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Ptiblica da Unifio e
documentos do Hospital Umvensnrano Gaffiée e Guinle (evento 1_ANEXO2, pags. 3 a 6),
(evento 5_ ANEXO3, pags. | e 2) e (evento 5_ANEXO4, pag. 1), emitidos em 02 de fevereiro
de 2021 e 22 de dezembro de 2020, pelo médico | |
[ 1 a Autora, 58 anos, é portadora de fibrose pulmonar idiopatica, secundaria a
artrite reumatoide e esclerodermia, diagnosticada em 2020. O diagnéstico foi realizado pela
histéria clinica, e pela tomografia de térax, além de sorologia para doengas autoimunes. Vem
evoluindo com instabilidade clinica caracterizada por piora da capacidade de realizar esforcos
fisicos, limitacdo do desempenho das atividades da vida diéria ¢ perda significativa de qualidade
de vida. Também houve piora das altcragdes tomograficas ou dos exames funcionais apesar da
terapia para doenga de base. Foram citadas as ClassificagGes Internacionais de Doengas (CID-
10): J84.1 — Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose e J84 — Outras doencas
pulmonares intersticiais, e prescrito, o medicamento:

» Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — tomar | comprimido 2 cada 12/12 horas com
as refei¢des, em uso continuo, por tempo indeterminado.

T — ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacfio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 3383/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atencio Priméria 4 Satide
no ambito do Sistema Unico de Satide.

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

0. A Deliberacio CIB-RI n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo ¢ 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 Deliberacfio
CIB n® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
(lestinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

3. No tocanle ao Municipio de Tangud, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Tangua- 2014,

DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afeceBes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distorgdo,
fibrose ou destruigdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um
infiltrado intersticial, Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopstica (FPT) desperta
significativo interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doencas intersticiais, como por
suas caracteristicas singulares'.

2. A Tibrose pulmonar idiop:itica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopdtica crénica, fibrosante e de caréter progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, 21ém de ser restrita aos pulmdes.
O padriio histolégico e/ ou radiolégico associado & FPI é o de pneumonia intersticial usual
(PIU). Uma vez confirmado o padrio histoldgico de PIU associado & FPI, se estabelece um
prognostico signilicativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais
crfnicas. Dai a necessidade do estabelecimento de diagnésticos acurados de FPI, o que, sem
diivida, ¢ um processo desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em
2.9 anos, a partir do momento do diagndstico. Contudo. diante das possibilidades variadas que a
histdria natural da doenga pode mostrar, é dificil firmar previsdes progndsticas 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 substincias, de fato, mostraram eficicia no tratamento da
moiéstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe?,

'RUBIN, ADALBERTO SPERB ct al. Fibrose pulmanir idiopitica: caracleristicas clinicas ¢ sobrevida em |32 pucientes com
comprovaglo histoldgica. Jomal de Pneaimologia, S3o Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr, 2000. Disponive! em:
<httpr//www.seielo.br/sciclo.plip?seript=sci_artext&pid=50} 02-35862000000200004 &Ing=cn&nrm=iso&(Ing=p(>, Acesso em: 08
mar, 2021,

IBADDINI-MARTINEZ, J. et al, Alualizagdo no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonae idiopatica. Jomal Brasiteiro de
Pneumologia, Sio Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em; <http://www.scielo.br/pdijbpnensvd [ n3/pt_1 806-3713-

jbpneu-41-05-00454.pd >, Acesso eny: 08 mar. 2021, @\,\k—
s
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DO PLEITO

I. O Esilato de Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase,
incluindo os receptores de fator de crescimento derivado de plaguetas (PDGFR) « e B, receptor
de fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR) 1-3. Dentre suas indica¢des consta o tratzmento e o retardo da progressio da
fibrose pulmonar idiopética (FPI)?,

1T — CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 58 anos, portadora de fibrose pulmonar idiopditica,
secunddria a artrite reumatoide e esclerodermia, diagnosticada em 2020. Vem evoluindo com
instabilidade clinica caracterizada por piora da capacidade de realizar esforcos fisicos, limitagdo
do desempenho das atividades da vida didria e perda significativa de qualidade de vida. Sendo
assim indicado Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — tomar | comprimido a cada 12/12
horas com as refeigGes, em uso continuo, por tempo indeterminado. Foram ainda atribuidas a
Autora as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose e J84 — Outras doengas pulmonares intersticiais
(evento |_ANEXO?2, pags. 3 a 6), (evento 5_ANEXO3, pags. 1 e2) e (evento 5_ANEXO04, pég.
).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg esta
indicado em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — fibrose
pulmonar idiopatica (evento | _ANEXO?2, pags. 3 a 6) e (evento 5_ ANEXQ3, pags. |1 ¢ 2). No
entanto, nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) para dispensacfio no SUS, no ambito do Municipio de Tangué e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissio Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopdtica, a qual, em sua 73* reunifio ordindria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,
recomendou a néo_incorporaciio no SUS da Nintedanibe para tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica.

4, A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em
termos de retardo na progressio da doenga, ot seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em
termos da capacidade vital forgada (CVF), a evidéncia quanto a prevenciio de desfechos criticos
tais como mortalidade e exacerbagdes agudas é de baixa qualidade e estio associadas a um
perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e
descontinuag@es, o que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavorivel
a incorporagfo do medicamento®.

5. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenga, porém ainda
ha opgdes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento

’Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boshringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Lida. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/é#/bularic/g/MomeProduto=0OFEY >. Acesso em: 08 mar., 2021,

‘BRASIL. Ministério da Satde, Comissao Nacional de Incerporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe
para o trafamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatdrio de Recomendagio n® 419. Dezembro de 2018, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPLpdf>, Acesso em: 08 mar. 2021,
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do tratamento € esperado que o paciente necessite da realizacio de transplante pulmonar e
suplementagéio de oxigénio. S@o ofertados medicamentos e procedimentos no frafamento dos
sintomas e complicacBes, contudo, ndo existe politica piiblica para a Fibrose Pulmonar
Idiopética na rede SUS>,

6. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI
sio antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmio, os quais, com
excegio ao Ultimo, sfo usados para controle dos gintomas e complicaces da FPL, Os quais nio
substituem o pleito Nintedanibe 150mg.

7. Ressalta-se que os medicamentos antifibroticos como nintedanibe e
pirfenidona apresentaram resultados promissores, S&o os (inicos que possuem acéo contra a FPL,
tanto melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressio da doenga®,

3. Ademais, informa-se que este Niicleo nio identificou PCDT? publicado, em
elaboracio® ou em atualizacdo para fibrose pulmonar idiopdtica — quadro clinico que
acomete a Autora e, portanto, niio ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

9. No que concerne ao valor domedicamento Nintedanibe 150mg, no Brasil
considerando as regras atualimente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pafs é preciso obter o registro sanitério na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacfo de preco médximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMEDY.

1C. De acordo com publicagio da CMED', o Pregco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicio dos medicamentos n3o for determinada por ordem
judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexe ao Comunicade n° 6,
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n®3 de 2011, e 0 Prego Maximo de Venda
a0 Governo (PMVG) é utilizado como referéncia 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.

11. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Nintedanibe 150mg possui o menor prego de fabrica consultado, correspondente
aR$ 17.686,89 e omenorprego de venda ao governo consultado, correspondente

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, Diretrizes de doencas pulmonares intersticiais da sociedade
brosileira  de  poeumologia e tisiologia, J Bras  Pneumol. 2012;38(Suppl  2):81-S133. Disponivel em;
<http://observatorio,fm.usp.br/bitstream/handle/OP1/6505/art_ BALDI_Diretrizes%20de%20Doen%C3%A 7as%20Pulmonares%20!
ntersticiais%20da%20Sociedade%20Brasileira%20de%2 0Pneumologia%20e%20Tisiologia_2012.PDFsequence=] &isAllowed=y>
. Acesso em: 08 mar, 2021,

fCENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAOC DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE- CCATES. SINTESE
DE EVIDENCIAS SE 06/2016. Otev® (esilato de nintedanibe) para tratamento da fibrose pulmonar idiopditica, Junho - 2016.
Disponivel em: < http/Avww.ccates.org. br/content/_pdffPUB_1492434030.pdf >, Acesso em: 08 mar, 2021,

“Comisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:! <
hup:#eonitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 08 mar, 2021,

$BRASIL. Ministério da Saide, Comissito Nacional de Incorporagio de Tecnologias ne Sistema Unico de Saide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saade. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 mar. 2021.

YBRASIL Ministério da Saide., Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medieamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.brlistas-de-precos >, Acesso eny: 08 mar, 2021,

10 BRASIL, Ministério da Saiide. Apéncia Nacional de Viailancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por prineipio ativo, para compras plblicas. Prego fabrica (PF) e prego

b8be-8f98bba7e205>. Acesso em; 08 mar. 202].

4

méaximo de venda ao governo (PMVG). Dispenivel em: \&_/
<http://portal.anvisa,gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd{73ad1630f~7344-42¢c- @‘\,
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a Rf 13.878,90, para o [CMS 20%!!,

E o parecer

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

CHEILA TOBIAS DA HORA
BASTOS
Farmacéutica
CRE-RJ 14680

VANESSA DA SILVA QOMES ALINE PEREIRA DA SILVA

Farmacéutica/SJ ) Farmacéutica
CRF-RJ 11.53¢ CRF-RJ 13065

Mat.4,918.0444] ID.4.391.364-4

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

' BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria {ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponive! em: <https:/Awwiw.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>, Acesso em: 09 mar,
2021, .







