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Rio de Janeiro, 26 de margo de 2021.

Processo n® 5001658-64.2021.4.02.5102,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Prefeitura Municipal de Duque de Caxias,
Eventol LAUDO5 pégs 1 a 3, sem data, carimbados pelo médico | |
| | o Autor possui fibrose pulmonar idiopéatica. E descrito
que o Autor estd evoluindo com piora dos sintomas respiratorios e necessita urgentemente do
medicamento antifibrético que deve evitar a progressdo da doenca. Relata-se que o
medicamento Nintedanibe é o melhor tratamento para o quadro em questdo pois outros
tratamentos foram tentados sem surtir efeito desejado. Foi mencionada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com
fibrose. Foi prescrito ao Autor, de forma continua:

* Nintedanibe 150mg — tomar 01 comprimido de 12/12horas com as refeicdes.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execu¢do 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 custeio da Atencdo Primaria a Satide no ambito
do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberacdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execucao
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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia 01 de dezembro de
2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a lista dos farmacos
em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais cronicas que
acometem o pulm&o. Sua historia natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticasl. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI), cuja
causa é desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva, caracterizando-se
por uma infiltracdo celular inflamatéria crbnica e varidveis graus de fibrose intersticial,
mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiolégicas e fisiopatologicas particulareslvz.
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2. Atualmente, o diagndstico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma
sindrome, em que estdo presentes o0s seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforc¢os;
infiltrado intersticial difuso na radiografia de torax; alteracbes funcionais compativeis com
quadro restritivo, acompanhado de reducdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou
durante o exercicio; aspecto histopatolégico compativel e com auséncia de infeccdo, granuloma
ou processo neoplésico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A historia natural da FPI compreende uma evolugdo progressiva com eventuais
respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, € inexoravel rumo ao 6bito por
insuficiéncia respiratéria e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas a fibrose
pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, apds o surgimento dos

primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses ap0ds o diagndstico estabelecido?.

1RUBIN, A. S. et al. Fatores progndsticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5,
set./out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgG
iNXWe&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.
Acesso em: 24 mar. 2021.
2 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopéatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagdo histolégica. Jornal de Pneumologia, Sdo Paulo , v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24 mar.
2021.
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http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&lr=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false
http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&lr=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dq=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a proliferacdo, migracdo
e transformacédo de fibroblastos, que séo células essenciais envolvidas no desenvolvimento da
fibrose pulmonar idiopética. Desta forma, é indicado para o tratamento e retardo da progressao

da fibrose pulmonar idiopética3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com fibrose pulmonar idiopatica (FPI) com piora progressiva dos
sintomas respiratorios. Apresenta solicitacdo médica para fazer uso do Nintedanibe 150mg —
01 comprimido de 12/12horas (Eventol LAUDO5 péags 1 a 3).

2. Isso posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg possui_indicacéo descrita

em bula® para tratamento e retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica, quadro
clinico apresentado pelo Autor.

3. No que tange o fornecimento no SUS, cabe esclarecer que pleito Nintedanibe_ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e_Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Acerca do medicamento Nintedanibe, destaca-se que foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopética (FPI), a qual recomendou a ndo incorporacdo do medicamento ao SUS.

5. A comissdo 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 progressdo da doenca, em especial com relacdo ao
beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da qualidade de
vida. Além disso, ha incerteza quanto & prevencdo ou reducdo da deterioracdo aguda na
EPI1, evento que foi considerado critico por preceder hospitaliza¢cdes e mortes em_pacientes com
a doenca. A tecnologia apresenta razdo de custo-efetividade alta quando comparada aos

melhores cuidados disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado que gera

um impacto orgamentario elevado em 5 anos™.

6. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na fibrose pulmonar
sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo, os quais, com
exce¢do ao Ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complica¢fes da FPI. Destaca-se
que na rede SUS ndo existe politica pablica especifica que verse sobre 0 manejo da Fibrose
Pulmonar.

7. O medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. No que concerne ao valor dos medicamentos no Brasil considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso

3 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 24 mar. 2021.

4CONITEC. Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética - Relatério de Recomendagao. Julho de 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPl.pdf>. Acesso em: 18 mar. 2021.
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obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco mé&ximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificacdo adotada pela
CMED busca garantir que os pre¢os maximos de entrada de medicamentos novos no pais nao
sejam superiores a0 menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também néo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja
existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em

comparago a elas®.

9. De acordo com publicagdo da CM EDS, para as aquisigdes publicas de medicamentos, existem
em vigor dois tetos maximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco Méaximo de Venda ao
Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢é o resultado da aplicagdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011. J& o PMVG é utilizado como referéncia
quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
Nintedanibe 150mg, possui preco de fabrica ICMS 20% R$17.686,89 e preco de venda ao

governo R$14.133,59".

E o parecer

A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Médica
CRM RJ 52.85062-4

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 mar. 2021.

6 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5932738/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_07_v1.pdf/041d92c5-e6f8-458f-
b176-a2f9ea9a3ac2>. Acesso em: 24 de mar. 2021.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 24 mar. 2021.
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