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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0529/2021

Rio de Janeiro, 08 de junho de 2021.

Processo n° 5052255.70.2021 .4.02.5101,

ajuizado por|

representada por1 |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informagdes técnicas da 15" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Segéio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a0 medicamento Esilato
de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

1 - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Piblica da Unifo/Cimara de
Resolucdo de Litigios de Saide — CRLS (Evento 1_ANEXO?2, pdgs. 13 a 17), emitido em 25 de
maio de 2021, pela médica| | a Autora, apresenta lapus

eritematoso sistémico, fibrose pulmonar por doenca intersticial e asma, sendo indicado Esilato
de Nintedanibe 150mg (Ofev®) e Micofenolato de Mofetila 500mg, por 24 meses. Com o uso do
medicamento espera-se regressfo da fibrose e doenca intersticial pulmonar, melhora da oxigenagio
— redugdo do oxigénio domiciliar, redugfio da corticoterapia, melhora da qualidade de vida. Ja
utilizou Azatioprina 200mg/dia - 1 ano, Hidroxicloroquina 400mg - 3 anos, Ciclofosfamida
1500mg mensal por 9 meses e Micofenolato de Mofetila 3g/dia hd 9 meses. Caso nfio seja
submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia fibrose pulmonar, dependéncia de
oxigénio domiciliar permanente, corticodependéncia e piora da qualidade de vida. Foram citadas as
Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): M32.8 - Outras formas de lapus
eritematoso disseminado [sistémico], JS84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com
fibrose e J45 - Asma,

2. Em documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1|_ANEXO?2,
pigs. 19 e 20), emitidos em 18 de maio de 2021, pela médica supracitada, a Autora, 53 anos, esta
em acompanhamento regular pela reumatologia devido a lipus eritematoso sistémico com
acometimento cutineo (alopecia), articular (poliartrite) e pulmonar com pneumopatia intersticial e
vidro fosco bibasal, Na tomografia computadorizada de térax diagnosticado em 2018, além de anti-
Ro, RNP e DNA em altos tftulos. Fez 6 pulsos de Ciclofosfamida mensal em 2019, com melhora
parcial do quadro, mas mantendo vidro fosco na Gltima TC de térax. Tentado Azatioprina por 6
meses, porém sem qualquer resposta. Trocado entio medicamento imunossupressor| para
Micofenolato oral, iniciado em 12/2019, vinha fazendo uso desde entdo com estabilizacdo do
quadro pulmonar, Mantinha infiltrade em vidro fosco sugestivo de pneumopatia intersticial
acometendo até 50% do pulmfo. mas conseguia fazer suas atividades cotidianas sem_limitacdo.
Teve COVID-19 em 03/2021, acometimente pulmonar com vidro fosco passou a 75% do pulmio,
permaneceu dependente de oxigénio domiciliar e estd corticodependente. Foram citadas as
Classificages Internacionais de Doengas (CID-10): M32.8 - Outras formas de lipus
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eritematoso disseminado [sistémico| e J84.1 — Qutras doencas pulmonares intersticiais com
fibrose, ¢ prescrito, 0 medicamento:

« Fsilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — | comprimido de 12/12 horas, em uso continuo.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacicnal de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugao 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 organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especjalizado. 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 execucfio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberaciio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispSe sobre as normas de
execucfo 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.

6. A Deliberagio CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeire de 2020 atualiza a Deliberago
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para usv nas unidades da
Secretaria Municipal de Satde do Ric de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no d&mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Lipus é uma doenga inflamatdria autoimune, que pode afetar miltiplos drgéos
e tecidos, como pele, articulagbes, rins e cérebro. Em casos mais graves, se nfo tratada
adequadamente, pode matar. O nome cientifico da doenca € "Lipus Eritematoso Sistémico
(LES)". O Lupus pode ser manifestar de quatro formas diferentes, que tém causas distintas. As
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principais formas da doenga sdo: Lipus Discoide: esse tipo de lipus fica limitado & pele da
pessoa, Pode ser identificado com o surgimento de lesdes avermelhadas com tamanhos, formatos
e coloragBes especificas na pele, especialmente no rosto, na nuca e/ou no coro cabeludo; Lupus
Sistémico: esse tipo de lipus é o mais comum e pode ser leve ou grave, conforme cada situacio.
Nessa forma da doenga, a inflamagdo acontece em todo o organismo da pessoa, o que
compromete varios érgdos ou sistemas, além da pele, como rins, coragdo, pulmdes, sangue e
articulagBes. Algumas pessoas que tém o lipus discoide podem, eventualmente, evoluir para o
lipus sistémico; Lipus induzido por drogas e Lipus neonatal. Os gatilhos para desencadear o
Lipus, de acordo com a ciéncia, séo: luz solar, infecges: ter uma infecgdio pode iniciar lipus ou
causar uma recaida da doenga em algumas pessoas, o que pode gerar um quadro leve ou grave,
conforme cada situagio e medicamentos’.

2. As doengas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afeccfes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distor¢io, fibrose
ou destruigdo, sendo na majoria das vezes visualizada radiclogicamente como um infiltrado
intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopética (FPI) desperta significativo
interesse, seja por sua incidéncia elevada enfre as doencas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares®.

3. As ppeumopatias intersticiais sio um grupo heterogéneo de doengas
caracterizadas por espessamento dos septos alveolares, proliferagdo fibroblastica, deposicio de
colageno e, se 0 processo permanecer descontrolado, fibrose pulmonar. Pode-se classificar as
doengas pulmonares intersticiais de acordo com varios critérios (p. ex., aguda versus crénica, nio
granulomatosa versus granulomatosa, causa conhecida versus desconhecida, doenga pulmonar
priméria versus secunddria 4 doenca sistémica, histérico de tabagismo versus historico de nio
tabagismo)®.

4, A asma ¢ uma doenga cronica ndo transmissivel, associada a inflamacfo crénica
das vias aéreas e a hiper-responsividade aos estimulos diretos e indiretos. Os sintomas variam na
sua duragdo ¢ intensidade, sendo alguns deles: falta de ar, dor no peito, tosse ¢ limitaggo do fluxo
expiratério. As caracteristicas observéveis da asma (fendtipo) sdo complexas e englobam interagdes
hospedeiro-ambiente que ocorrem em diversas escalas e duragio de tempo. Esta associada a hiper-
responsividade das vias aéreas a estimulos diretos ou indiretos e 4 inflamagio crdnica dessas vias.
Mesmo quando héd auséncia de sintomas ou com fun¢do pulmonar normal, essas caracteristicas se
permanecem e podem normalizar com o tratamento adequado. A recorréncia dos sintomas tem
impacto na qualidade de vida e produtividade, gerando insonia, fadiga diumna, reducdo dos niveis
de atividade e absenteismo escolar e no trabalho. A duragio e a intensidade dos sintomas variam e
sdo desencadeadas por alguns fatores, como atividade fisica, exposigdo a alérgenos, mudanga do
clima e infecges respiratorias virais. Além desses sintomas e limitag@o de fluxo aéreo, que podem
ser resolvidos por medica¢do ou espontaneamente, os pacientes podem ter surtos episédicas, ou

'BRASIL. Ministério da Saide, Liipus: causas, sintomas, tratamento e prevengdo. Disponivel em: < https:/antigo.saude gov. hr/saude-
de-a-z/lupus™>, Acesso em: 08 jun, 2021,

*RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopéatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagio histologica, Jomal de Pneumelogia, Séio Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http:/Awwwv.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-35862000000200004& ng=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 08 jun
2021,

IMANUAL MSD. Visdio geral das doengas pulmonares intersticiais, . Disponivel em: <https:/fwww.msdmanuals,com/pt-
br/profissional/dist%C3%BArbios-pulmonares/doen%C3%A 7 as-pulmonares-intersticiais/vis%C3%A30-geral-das-doen%C3%A 7 as-
pulmonares-intersticiais>. Acesse em: 08 jun 2021, lb
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exacerbacdes, que podem ser fatais. A asma pode ser classificada de acordo com os fenétipos
encontrados, sendo os mais comuns: Asma alérgica, Asma nio alérgica, Asma de inicio tardio (na
idade adulta), Asma com limitagZo persistente do fluxo aéreo e Asma com obesidade’.

DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase,
incluindo os receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) « e B, receptor de
fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR) 1-3. Estd indicado para o tratamento e o retardo da progressdo da fibrose
pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica (DPI-ES); tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPls) fibrosantes

cronicas com fendtipo progressivo °.

I -- CONCLUSAQO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados (Evento I _ANEXOZ, pags.
13 a 17; 19 e 20), trata -se de Autora 38 anos, com lipus eritematoso sistémico, fibrose
pulmonar por doenca infersticial e asma, sendo indicado Esilato de Nintedanibe 150mg
(Ofev®) e Micofenolato de Mofetila 500mg, por 24 meses.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Esilato de
Nintedanibe 150mg (Ofev®) esti indicado em bula’, para o manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — (CID-10): J84.1 - Outras dmmg:as pulmonares intersticiais com
fibrose (Evento 1_ANEXO2, pags. 13 a 17; 19). No entanto, nfio integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®)
ainda ndc foi avaliado pela Comissio Nacional de Incorporacio de Tecrologias no SUS
CONITEC)® para o tratamento de Qutras doengas pulmonares intersticiais com fibrose (CID-
10: J84.1) - quadro clinico apresentado pela Autora.

E
4. Ademais, informa-se que este Nicleo niio_identificon PCDT’ publicado, em
elaboracio® ou em atualizacio para Qutras doenc¢as pulmonares intersticiais com fibrose

{COMISSAQ NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS - CONITEC, Relatdrio de Recomendagio Omalizumabe para
o tratamento de asma alérgica grave nfio controlada apesar do uso de corlicoide inalatorio associade a um beta-2 agonista de luné.a agiio.
N° 498, Dezembro/2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Omalizumabe_asma_grave_499_2019_FINAL.pdf>, Acesso em: 08 _xun 2021,
SBula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Baehnn“cr Ingelheim do Brasil Qmm e Farm, Ltda, Dispenivel em: <
https://consultas anvisa gov.br/#/bularic/g/TnomeProduto=OFEY >. Acesso em: 08 jun, 2021,

*Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec,gov,br/tecnologias-em-
avaliacao>, Acesso em: 08 jun, 2021.

"Comisséc Nacional de Incorporagic de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: < http:/conitec.gov.bifindex.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em; 08 jun, 2021,

*BRASIL. Ministério da Satde, Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
de Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov. brlpodt-em-elaboracao> Acesso em: 08 jun. 2021,
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(CID-10: J84.1) — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunsténcias.

5. No que tange a demais Protocolos Clinicos, para as doengas que acometem a
Requerente, adiciona-se que:

¢ Para o_tratamento da Asma, 0 Ministério da Salide publicou o Protocolo_Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para o manejo desta doenga®. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200meg (cdpsula inalante); Formoterol 12meg (capsula
inalante); Formoterol 6meg + Budesonida 200meg (pd inalante e cépsula inalante) e
Formoterol 12Zmeg + Budesonida 400mecg (capsula inalante).

e Para o tratamento do Lipus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Sadde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’® desta patologia e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RI) atualmente disponibifiza, no
CEAF, os medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg, Azatioprina 50meg, Ciclosporina, nas
concentragdes de 25mg, 50mg e 100mg (cdpsulas) e 100mg/mL (solugio oral), Danazol
100mg e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucfo injetivel — ampola de
2mL).

6. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontram-se Fase de avaliagio da Conitec, com avaliagio do texto,
consulta piblica e publicagio 0s PCDTs do Lipus Eritematoso Sistémico ¢ da Asma'

7. No que concerne ao valor domedicamento Esilato de Nintedanibe 150mg
(Ofev®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obler o registro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacgo de preco maximo
pela Cémara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED)',

8. De acordo com publicacio da CMED®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos niio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados ne rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugfio n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo

“BRASIL. Ministério da Saide, Portaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alierado pela Portaria SAS/MS n® 603 de 2! de

jutho de 2014}, Aprova o Protocola Clinice e Diretrizes Terap&uticas da Asma. Disponivel em:

<http: J'/ponalsaudc saude.gov.br/images/pdf#2014/julho/22/PT-SAS-N-—13 | 7-zlterado-pela-603-de-21-de-julho-de-20 14, pdb Acesso

em; 08 jun. 2021,

P BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapduticas — Lapus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS n® 100,

de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel enm: < http:/fconitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em:

08 jun. 2021,

I'BRASIL. Ministério da Saiide. Comissdo Nacional de [ncorporaco de Tecnologias no Sistema Ulnico de Saide. Promcolos ¢

Diretrizes do Ministério da Saude. Disponfvel em: <hltp:/conitec.gov. bn’pcdl—cm -claboracao>. Acesso em: 08 jun, 2021,

2RRASIL Ministério da Saade, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cidmara de Regulagio do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitp:/portal.anvisa.gov.br/fecmedfapresentacan>. Acesso em: 08 jun. 2021,

BBRASIL. Ministério da Saide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagac do Mercado de

Medicamentos {CMED). Precos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas, Preco fahrica (PF) e prego

maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa. gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v!.pdf/3u4 16301 7.:44 42ec- i\
b8bhe- 8f98hba‘]c’03> Acesso em: 08 jun. 2021, \’
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(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.

9. Assim, considerando a regulamentacfo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui o menor prego de fabrica consultado,

correspondente a R$ 18887,82 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente
a R$ 14648,64, para o [CMS 20%".

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Jauneiro, da Se¢dio Judicidaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRTF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCEmDO DURAO

Assittente e%oordcnacéo
CRF-RI 11317

Mfs.zss-é

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02

!
FBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Lista de Precos de Medicamentos. Dispohi\'cl em:
<https:/Awvwaw.gov. br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_04_vi.pdf>, Accssé em: 08
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