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Rio de Janeiro, 28 de julho de 2021.

Processo n° 5007865-79.2021.4.02.5102
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 3°
Juizado Federal da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento

Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos acostados aos autos (Evento 1 LAUDOS e 9 pégina 1)
em impresso proprio dos médicos | e

| | emitidos em 17 e 26 de maio de 2021, o Autor é
portador de doencga intersticial pulmonar com padréo fibrotico (CID-10: J84.1), pneumonia
intersticial usual confirmada por bidpsia pulmonar. Embora esteja em uso de micofenolato de
mofetila faz alguns meses, ainda assim vem apresentando piora clinica e funcional, com perda
progressiva da Capacidade Vital Forcada. Assim, tem indicacdo de uso de Nintedanibe 150mg

(Ofev®) — 01 comprimido de 12/12 horas.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

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 Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 disp&e sobre as hormas de execucdo
e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no @
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ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legisla¢cdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo 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 idiopéatica (FPI) situa-se entre as doencas pulmonares intersticiais
(DPIs) mais frequentes. A FPI é definida como uma forma especifica de pneumonia_intersticial
fibrosante cronica, de etiologia incerta, que ocorre primariamente em adultos mais idosos,

limitada aos pulmdes, e associada ao padrdo histolégico de pneumonia intersticial usual
(PIU). Esse padrédo pode ser fortemente inferido pelos achados tomograficos em muitos casos?.
A fibrose pulmonar idiopéatica (alveolite fibrosante criptogénica) é uma doenca pulmonar

intersticial progressiva de etiologia desconhecida, morfologicamente reconhecida como
pneumonia intersticial usual®.

2. Atualmente, o diagnostico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma
sindrome, em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esfor¢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 histopatol6gico compativel e com auséncia de infeccdo, granuloma
ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A histéria natural da FPI compreende uma evolucdo progressiva com eventuais
respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, € inexoravel rumo ao 6bito por
insuficiéncia respiratoria 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®.

! sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Diretrizes de Doengas Pulmonares Intersticiais. J Bras Pneumol. v.38,
Suplemento 2, p.S1-S133 Junho 2012. Disponivel em:
<https://observatorio.fm.usp.br/bitstream/handle/OP1/6505/art_BALDI_Diretrizes%20de%20Doen%c3%a7as%20Pulmonares%201
ntersticiais%20da%20Sociedade%20Brasileira%20de%20Pneumologia%20e%20Tisiologia_2012.PDF?sequence=1&isAllowed=y>
. Acesso em: 28 jul. 2021.

2FERREIRA, R. G., et al. Avaliacdo de parametros histolégicos na pneumonia intersticial usual (fibrose pulmonar idiopética) - J.
Pneumologia 26, Dez 2000 — disponivel em:< https://doi.org/10.1590/S0102-35862000000600002> Acesso em: 28 jul. 2021
3RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopéatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes

com comprovacéo histoldgica. Jornal de Pneumologia, S&o 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: 28 jul.
2021.
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a proliferagao,
migracdo e transformacdo de fibroblastos, que sdo ceélulas essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopéatica. Desta forma, é indicado para o tratamento

e retardo da progresséo da fibrose pulmonar idiopética”'.

111 - CONCLUSAO

1. A fibrose pulmonar idiopéatica (alveolite fibrosante criptogénica) é morfologicamente
reconhecida como pneumonia intersticial usual5, doenca do Autor. Neste caso, informa-se

gue o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_indicacio® para tratamento e
retardo da progresséo da fibrose pulmonar idiopética.

2. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética, a qual, em
sua 672 reunido ordinaria, realizada no dia 13 de junho de 2018, recomendou a nao
incorporacdo no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica.

3. 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
eficidcia do medicamento no retardo da progressdo da doenga, 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 a prevencdo ou reducdo da deterioracdo aguda na
EP1, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizacbes 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 orcamentario elevado em 5 anos®.

4. Assim, tal farmaco ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

5. De acordo com avaliacdo de outra agéncia de avaliagdo de tecnologias — National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) — foi recomendado o uso de Nintedanibe nas seguintes
condicdes: pacientes com capacidade vital forcada (CVF) entre 50% e 80% e a empresa forneca
0 medicamento com desconto. Além disso, foi deixado claro que o tratamento deve ser
interrompido caso a doenca progrida (declinio da CVF de 10% ou mais) no periodo de 12

meses’.

4Bula 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: 28 jul. 2021.
5FERREIRA, R. G., et al. Avaliagéo de pardmetros histol6gicos na pneumonia intersticial usual (fibrose pulmonar idiopética) - J.
Pneumologia 26, Dez 2000 — disponivel em:< https://doi.org/10.1590/S0102-35862000000600002> Acesso em: 28 jul. 2021

6 CONITEC. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética - Relatério de Recomendagdo. Julho de 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI1.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2021.

" National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Nintedanib for treating idiopathic pulmonary fibrosis. Disponivel em:
< https://www.nice.org.uk/guidance/ta379/chapter/1-Recommendations>. Acesso em: 28 jul. 2021.
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6. O medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cumpre informar
gue o Ministério da Salde ndo possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para tratamento da FPI. Atualmente, 0s tratamentos disponiveis no SUS sdo antitussigenos,

corticoterapia, oxigenoterapia e o transplante de pulméo3.

8. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia,
atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenca e que em algum
¢ esperado que 0 paciente necessite da realizacdo de transplante

momento do tratamento é
pulmonar e suplementacdo de oxigénio. S&o ofertados medicamentos e procedimentos no
tratamento dos sintomas e complicacdes, conforme exposto acima, contudo, ndo existe politica

publica para a Fibrose Pulmonar Idiopatica na rede sus®9.

9. Ressalta-se que os medicamentos antifibréticos como Nintedanibe e Pirfenidona
apresentaram resultados promissores. S0 0s Unicos que possuem agdo contra a FPI, tanto

melhorando a taxa de mortalidade como a taxa de progressao da doen(;aﬁ.

10. No que concerne ao valor domedicamento Nintedanibe (Ofev®), no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais, é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de

Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

11. De acordo com publicacio da CMED, o Preco Fabrica (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 Resolugdo n° 3 de 2011, e 0 Pregco Maximo de Venda ao Governo
(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.

12. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, 0
Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui 0 menor preco de fabrica consultado,

8SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Diretrizes de doengas pulmonares intersticiais da sociedade

brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em:

<http://observatorio.fm.usp.br/bitstream/handle/OP1/6505/art_ BALDI_Diretrizes%20de%20Doen%C3%A7as%20Pulmonares%20l

ntersticiais%20da%20Sociedade%20Brasileira%20de%20Pneumologia%20e%20Tisiologia_2012.PDF?sequence=1&isAllowed=y>
. Acesso em: 21 jul. 2021.

9CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIA(}AO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE- CCATES.

SINTESE DE EVIDENCIAS SE 06/2016. Ofev® (esilato de nintedanibe) para tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Junho
— 2016. Disponivel em: <http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434030.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2021.

10BRASIL Ministério da Sadde. A% ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 5ANVISA) Medicamentos. Camara de Regulagao do
i

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 jul. 2021

11BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e pre¢o maximo
de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-publicas/lista-de-
precos-maximos-para-compras-publicas/arquivos/lista_conformidade_gov_2019-12-10_v3.pdf >. Acesso em: 21 jul. 2021.
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correspondente a R$ 18.887,82 e o menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 14821,27, para 0 ICMS 20%%2.

E o parecer

Ao 3° Juizado Federal da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MARCELA MACHADO DUSAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

1ZBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.

Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_07_v1.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2021.



