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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2"
Vara Federal de Nova Iguagu, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®).

1 - RELATORIO

1. De acordo com documento e receitudrio médicos (Evento 1, PROCIUDIC 2

Pagina 4-5) emitidos em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto pcla médica I:I
| | ndio datados, o Autor possui o diagnéstico de
fibrose pulmonar idiopatica. O Autor esta evoluindo com piora progressiva da dispneia (falta
de ar) e da tosse. Foi informado que ao usar o medicamento hé redugdo do risco de progressdo a
doenga e reduzindo possibilidade de exacerbagdes relacionadas a fibrose. Sendo assim, é
indicado uso continuo do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev™). Foi prescrito ao Autor:

¢ Nintedanibe 150mg (Ofev®) - 1 comprimido de 12/12 horas de forma continua.

Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): J84.1 — Outras doencas
pulmonares com fibrose.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 Consolidagic n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organiza¢do da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e 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 execugiio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS,

4. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589. de 09 de fevereiro de 201Z relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagido CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do (omponeme 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.

6. A Deliberagdo 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 ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

7. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguagu, dispde sobre a instituigio da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais
cronicas que acometem o pulméo. Sua historia natural compreende uma evolugio progressiva
do processo fibrotico com eventuais respostas terapéuticas'. A Fibrose Pulmonar Idiopitica
(FPI), cuja causa ¢ desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva,

caracterizando-se por uma infiltragdo celular inflamatoria crénica e varidveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiologicas e fisiopatologicas
particulares.

2. Atualmente, o diagnostico de FPI € reconhecido pela maioria dos autores como
uma sindrome, em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforgos;
infiltrado intersticial difuso na radiografia de térax; alteragdes funcionais compativeis com
quadro restritivo, acompanhado de redugdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou
durante o exercicio; aspecto histopatologico compativel 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 evolucio progressiva com eventuais
respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, ¢ inexoravel rumo ao ébito 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 apds o diagnostico estabelecido’.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev*) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferagdo, migragdo e transformacio de fibroblastos, que sdo células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, ¢ indicado para o tratamento
e retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopdtica’.

'RUBIN, A_S. et al. Fatores progndsticos em fibrose pulmonar idiopitica. Jomal Brasileiro de Preumologia, $3o Paulo, v. 26, n. S, sel fout. 2000
Disponivel em
<hitp:ibooks. google.com brbooks Thi-pt BR &I r~&sd~Wauhe K 209qQC &oi~Md&pg-PA22 T & dq~fibrose + palmonar&ots~HyGgGiNxWe& sig-H3Ss
spAmOsmnlOPxkgevw ZEI MAv=onepapedq=fibrose%20pulmonar& f=false>
Acesso e L] ma, 2021
Y RUBIN, ADALBERTO SPERB ¢t al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas chinicas ¢ sobrevida ¢m 132 pacéentes com comprovagiio
histologica. Jornal de Pneumologia, Sde Paulo , v. 26, n. 2, p. 61-68, aby. 2000. Disponivel em

hnp Iwww scielo briscielo phpfscript-sci_amext&pid«S0102-35862000000200004 & Ing=cn&nrm=iso>. Acesso em: 11 mai. 2021

* Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe {Ofev®) por Boehringer Ingelherm do Brasil Quim.e Farm, Lids ')upmmd em:

<lipsiconsalias anvisa. gov. br/#/medicamentos/2535 1456304201 363/ ’numcl’mdum ofev. Acesso em: |1 mai. 2021,




Secretaniade
Satde

GOVERNO DO ESTADO

Subsceretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sadide

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnostico de fibrose pulmonar idiopatica sendo
indicado o uso do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) de 12/12 horas para tratamento
antifibrotico.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev") possui
indicaciio’ para tratamento e retardo da progressio da firose pulmonar idiopitica, quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme mencionado acima.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdio Nacional de
Incorporagiio de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopitica, a qual, em sua 67" reunifio ordindria, realizada no dia 13 de junho de 2018,

recomendou a incorporaciio S do_Nintedanibe para tratamento_da fibrose
ulmonar idiop:tica.
4. A comissio considerou que nos estudos apresentados o tempo de

acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em
relag@io 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 ¢ melhora da
qualidade de vida. Além disso, ha incerteza quanto & prevencéo ou reducdo da deterioragio
aguda na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizagdes ¢ mortes em
pacientes com a doenga. A tecnologia apresenta razio 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, o Nintedanibe niio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

6. 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 do tratamento ¢ esperado que o paciente necessite da realizagdo de transplante
pulmonar e suplementagiio de oxigénio.

7. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados no
manejo da FPl s3o antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmio®.
Destaca-se que na rede SUS ndo existe politica publica especifica que verse sobre o manejo da
Fibrose Pulmonar.

8. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe 150mg, no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMEDY.

"CONITEC. Comissbo Nacional de Incorperaghio de Tecnalogias mo SUS - Esilato de Naimedambe para o tratamento de Fibrose Pulmonar diopatica -
Relatane de Recomendagdo. Jutho de 2018, Disponivel em: < higp://conitec.gov. briimages Relmonios 201 8/Relstonio Nimedanibe FPLpdPR-. Acesso
em: 11 mas 2021

*BRASIL Minmstério da Sadde. Agéncia Nacsoral de Vigalancia Samtana (ANVISA). Medicamentos. Citmara de Regnligio do Mercado de
Medicansentos (CMED). Disponivel em: < hatp://antige anvisa, gov. br/listas-de-precos >, Acesso em: |1 mai. 2021
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9, De acordo com publicagdo da CMED®, o Preg¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigiio dos medicamentos niio for determinada por ordem Jjudicial
e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdio n® 3 de 2011, e o Pre¢o Méximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
Judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2013,

10. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Nintedanibe 150mg cépsula mole caia com 60 comprimidos possui o menor prego de
fabrica consultado, correspondente aR$ 1888782 e omenorprego de venda ao
governo consultado, correspondente a RS 1482,27 para o ICMS 20%.

1. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1, INIC 1, Pagina 21; item “VI”, subitem “a”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda,
se facam necessdrios _ao tratamento _da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nido €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissio de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional ¢ indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco 4 satde.

E o parecer

A 2° Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢ao Judiciiria do Rio de Janeiro o
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica

CRF-RJ 22201

MARCELA MACHADO DURAO
Assistentd dg Coordenagiio
| CRIVKI 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R1 10277
1D. 436.475-02

"BRASIL. Migistério da Sabde. Apéncia Nacional de Vigilincia Samtaria (ANVISA). Camara de Regudagdo do Mercado de Medicamentas (CMED)
Pregos miximos de medicamentos por prmeipio ativo, para compras piblicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego maximo de venda 30 govemo (PMVG)
Disponivel em: <latp://portal.anviss. gov. br'documems/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE GOV _2020 05 vi pdf/3ad 16301-7344-42¢cc
bSbe-8198bba7c205>. Acesso em: 11 man. 2021

"BRASIL Ministério da Sadide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel e

<https Fwww gov brianvisa/pt-br/assuntos/medicamentos’cmed/precos/arquivos/lista_conformidade 2021 04 vl pdf > Acesso wm: || mai. 2021




