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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0873/2021

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2021.

Processo  n°  5096059-58.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 15* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impressos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (Evento 1 _ANEXO2 Péginas 4 e 5) e da Defensoria Publica da Unido (Evento
1_ANEXO2_P4ginas 10 a 14), emitidos por| |em
09 de julho e 20 de agosto de 2021, a Autora apresenta diagnostico de esclerose sistémica e
fibrose pulmonar, com quadro de espessamento cutaneo, distdrbio motor esofagiano distarbio
ventilatorio restritivo com CUF 54% e muito feveolamento em TC de tdrax. J& fez tratamento com
Metotrexato, Ciclofosfamida — com melhora parcial e Micofenolato de Mofetila — mantendo
dispneia aos minimos esforcos.

2. Necessita iniciar Nintedanibe 150mg na posologia de 01 comprimido de 12/12 horas. Com o
tratamento, 0 médico assistente espera alcancar a melhora da dispneia aos minimos esforcos, prova
de funcdo pulmonar e teste de caminhada de 6 minutos. Caso ndo receba o tratamento
recomendado, a Autora podera apresentar piora da dispneia, passando a depender de oxigenoterapia
domiciliar e risco de morte. Foram mencionadas as seguintes Classificacfes Internacionais de
Doengas (CID-10): M34.8 — Outras formas de esclerose sisttmica e J84.1 — Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose.

11 — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispBe, também, sobre a
organizacdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados aoc Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sisttmica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de etiopatogenia
complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus variaveis de fibrose
tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgdos podem ser acometidos, com destaque
para a pele, pulméo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a expressdo fenotipica heterogénea

e 0 prognostico da ES determinados pelo acometimento visceral predominantel.

2. Quanto a classificacdo, a doenca é categorizada de acordo com a extensdo do acometimento
cuténeo, nos seguintes subtipos: ES forma cuténea difusa (espessamento cutédneo proximal aos
cotovelos e joelhos); ES forma cuténea limitada (espessamento cutaneo distal aos cotovelos e
joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento visceral
exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutdneo). A forma cutinea difusa tem sido
tradicionalmente associada a uma evolugdo mais agressiva, com acometimento precoce de 6rgaos
internos, presenca do anticorpo antitopoisomerase | (anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenga
pulmonar intersticial (DPI). A forma cutanea limitada, em geral, associa-se a uma evolugdo mais
lenta, frequentemente associada a hipertensdo arterial pulmonar (HAP) e presenca do anticorpo
anticentrdmero, podendo incluir parte das manifestacbes anteriormente denominadas CREST
(acrénimo para calcinose, fendbmeno de Reynaud — FRy, doenca esoféagica, esclerodactilia e
telangiectasias). A forma cutanea limitada apresenta melhor prognéstico em relagdo a forma difusa.
A doenga pulmonar (pneumopatia intersticial ou doenca vascular) € atualmente a principal causa de

6bito relacionada a ES?.

1BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-
09-2017.pdf>. Acesso em: 03 set. 2021.
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2. A fibrose pulmonar é¢ a mais comum entre todas as doencas intersticiais crbnicas gue
acometem o pulm&o. Sua historia natural compreende uma evolucdo progressiva do processo

fibrético com eventuais respostas terapéuticasz.

DOPLEITO

1. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a proliferacdo, migracéo e
transformacdo de fibroblastos. Esta indicada para o tratamento e retardo da progresséo da fibrose
pulmonar idiopética (FPI), para o tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose

sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais (DPIs)_fibrosantes

cronicas com fendtipo progressivo®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2_Paginas
10 a 14), trata-se de Autora com diagnostico de esclerose sistémica e fibrose pulmonar, ja tendo
feito tratamento com Metotrexato, Ciclofosfamida — com melhora parcial e Micofenolato de
Mofetila — mantendo dispneia aos minimos esforgos.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento Nintedanibe 150mg possui_indicacéo
prevista em bula® para o tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica (DPI-ES), quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Quanto a disponibilizagdo no SUS, elucida-se que o medicamento pleiteado, Nintedanibe néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Destaca-se que o Nintedanibe, até a presente data, ndo foi analisado pela Comissédo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC? para o tratamento da esclerose sistémica e
fibrose pulmonar ou para Outras formas de esclerose sistémica (CID-10: M34.8 ) e Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose (CID-10: J84.1).

5. Segundo pesquisa em base de dados cientificos, um estudo publicado em setembro de 2019,
avaliou o Nintedanibe em doencas pulmonares com fibrose. O estudo teve como objetivo principal
avaliar o declinio da Capacidade Vital Forcada (CVF — representa o volume maximo de ar exalado
com esfor¢co maximo, a partir do ponto de méxima inspiracdo), tendo como resultado que o declinio
na CVF foi mais lento entre os pacientes que receberam o Nintedanibe em comparagdo com o
grupo que recebeu o placebo. Contudo, apesar do resultado, ndo houve mudancas significativas nas

medidas de qualidade de vida dos pacientes (desfecho clinico importante para o paciente)5.

2 RUBIN, A. S. et al. Fatores prognésticos em fibrose pulmonar idiopéatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo 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 &dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 03 set. 2021.

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: 03 set. 2021.

4 Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 03 set. 2021.

SFLAHERTY, K. R., et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung Diseases. n engl j med 381;18 nejm.org October 31,
2019. Acessado em 03 set. 2021.
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6. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, as DPIs apresentam
diferentes tratamentos a depender da sua etiologia. Os medicamentos usados na préatica clinica para
tratar DPIs incluem agentes imunomoduladores, como corticosterdides, Azatioprina,
Ciclofosfamida, Micofenolato, Tacrolimus ou Ciclosporina, além de Rituximabe. Embora os
imunossupressores sejam frequentemente usados para tratar DPIs fibrosantes que ndo sejam FPI,
sua eficacia e seguranca no tratamento da maioria das DPIs ndo foram estabelecidas. Todos os
pacientes com DPIl devem ser acompanhados para a avaliacdo da resposta ao tratamento e o
estabelecimento de prognostico. Algumas DPIs vdo progredir a despeito do tratamento. Os
antifibréticos sdo terapias aprovadas para retardar a progresséo do declinio da CVF. O_Nintedanibe

¢ aprovado para tratamento da FPI, e também estd aprovado para tratamento da DPI associada a

esclerose sistémica e as DPIs fibrosantes crénicas com fenétipo proqressivos.

7. No que refere ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, informa-se que

Este Nucleo néo identificou PCDT’® para tratamento da CID-10 J84.1 — Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

e Para o tratamento da Esclerose Sistémica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas1 desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no CEAF, os medicamentos:
Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclofosfamida
50mg (capsulas) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucéo injetavel —
ampola de 2mL).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Demandante encontra-se cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg (comprimidos) e Sildenafila 25mg (comprimido)
com periodos de vigéncia de 31 de dezembro de 2021 e 31 de janeiro de 2022, respectivamente.

9. Nesse momento, faz-se importante resgatar o relato médico informando que a Autora “ja fez
tratamento com Metotrexato, Ciclofosfamida — com melhora parcial e Micofenolato de Mofetila —
mantendo dispneia aos minimos esforgos ”.

10. Deste modo, considerando o relato medico e os dados de retirada no CEAF, dos medicamentos
ofertados pelo PCDT da esclerose sistémica, destaca-se que a Autora ja utilizou ou esta em uso de
Metotrexato, Ciclofosfamida, Micofenolato de Mofetila e Sildenafila.

11. contudo, cumpre resgatar que no PCDT da Esclerose sistemica?, para pacientes com

manifestacGes pulmonares, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
disponibiliza, no CEAF, Azatioprina 50mg (comprimido), para reducéo da progressdo da
fibrose pulmonar.

® Diretrizes de Doencas Pulmonares Intersticiais da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(supl.2):S1-S133
Disponivel em:
<https://observatorio.fm.usp.br/bitstream/handle/OP1/6505/art_BALDI_Diretrizes%20de%20Doen%C3%A7as%20Pulmonares%20Inter
sticiais%20da%20Sociedade%20Brasileira%20de%20Pneumologia%20e%20Tisiologia_2012.PDF?sequence=1&isAllowed=y> Acesso em: 03
set. 2021.

"Comissdo Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 10 ago. 2021. )

8BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e

Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 10 ago. 2021.
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12. Deste modo, acrescenta-se que ndo hd mencao sobre tratamento prévio ou contraindicacdo de
uso do medicamento Azatioprina nos documentos médicos enviados para analise deste Nucleo.

13. Desse modo sugere-se a0 médico assistente que avalie a possibilidade de utilizacdo do
medicamento ainda ndo utilizado — Azatoprina, preconizado pelo Ministério da Saude no
tratamento da doenca da Autora ou, em novo laudo, informe acerca da sua contraindicacao.

14. Assim, se 0 médico assistente considerar que a Autora possa fazer uso de algum dos farmacos
padronizados, e caso a Autora esteja dentro dos critérios para sua dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito
do SUS, para ter acesso aos medicamentos disponibilizados para o tratamento da esclerose
sistémica, deverd solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento ao RioFarmes
Praca XI — Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte
documentacdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia
do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e
exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT

15. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em atualizacdo o PCDT da esclerose sistémica frente os PCDT em
vigorg.

16. 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 é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de
preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*°.

17. De acordo com publicacdo 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 Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Pre¢co Mé&ximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 03 set. 2021.

10BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos>. Acesso em: 03 set. 2021.

HBRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de @
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco

méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 03 set. 2021.
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18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregcos CMED, o
Nintedanibe 150mg, na apresentagdo com 60 comprimidos, possui preco de fabrica
correspondente a R$ 18.887,82 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 14.821,27 para o
ICMS 20%12.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA M;lHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
ID. 5083037-6 ID. 4.216.255-6

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

12BRASIL Ministério da Sadde. 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_2021_04_v1.pdf >. Acesso
em: 03 set. 2021.



