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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0245/2022
Rio de Janeiro, 24 de mar¢o de 2022.

Processo n°® 0178038-94.2016.4.02.5104,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Nintedanibe 150mg (Ofev®) e ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento médico mais recente
acostado ao Processo.

2. Acostado aos autos, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
1037/2016, emitido em 02 de janeiro de 2017 (Evento 14 _OUT35_ Péginas 1/4) e o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0407/2019, emitido em 10 de maio de 2019 (Evento
119 OUT112_Paginas 1/4), nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as legislaces
vigentes a época, a condi¢do clinica do Autor e quanto a indicacdo e o fornecimento pelo SUS, do

pleito Nintedanibe 150mg (Ofev®).

3. Apos a emissdo dos Pareceres supracitados, foi acostado ao Processo, documento médico do
Hospital Santa Cecilia (Evento 178 LAUDO2 Pé&gina 1), emitido em 08 de janeiro de 2022, pelo
pneumologista |, informando que o
Autor tem fibrose pulmonar idiopatica com dispneia aos esforcos e segue em uso de
oxigenoterapia domiciliar. A doenga € progressiva e ha necessidade de tratamento com
Nintedanibe 150mg (Ofev®), 02 vezes ao dia, para retardar a progressdo da doenca. Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doengas pulmonares intersticiais com
fibrose.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1037/2016, de 02 de
janeiro de 2017 (Evento 14 OUT35_P4ginas 1/4) e ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS-
FEDERAL N° 0407/2019, de 10 de maio de 2019 (Evento

119 OUT112 Péginas 1/4), tem-se:

2. 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 Atengdo Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Saude.

3. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucdo e
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

5. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no a&mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acles e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

6. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagéo
Nacional de Ac¢oes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1037/2016, de 02 de
janeiro de 2017 (Evento 14 OUT35 Paginas 1/4) e no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0407/2019, de 10 de maio de 2019 (Evento 119 OUT112_P4ginas 1/4).

DOPLEITO

1. Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL’ N° 1037/2016, de 02 de
janeiro de 2017 (Evento 14 OUT35 Paginas 1/4) e ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-
FEDERAL N° 0407/2019, de 10 de maio de 2019 (Evento 119 OUT112_Paginas 1/4).

2. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a Oxigenoterapia
Domiciliar Prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual durante as atividades
cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisiolégicas e sintomas
clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerdncia ao exercicio, diminuindo a

necessidade de internacbes hospitalares, assim como melhorar 0s sintomas neuropsiquiatricos

decorrentes da hipoxemia cronical.

3. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar: concentradores de
oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio gasoso portétil.
Os trés ultimos permitem a locomocdo do usuario, porém apresentam custo elevado_para

manutengo?.

4. As fontes de oxigénio podem ter uso associado segundo o estilo de vida do usuario.
Assim, tem-se:

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de

Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-
35862000000600011>. Acesso em: 23 mar. 2022.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.

Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_ @
PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressao: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo Oz gasoso portatil e
cilindro de, no minimo, 4m? de gds sob pressdo: destinam-se a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portéatil: destinam-se a pacientes

com mobilidade conservada e/ou vida social atival.

5. Para que o usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necesséria a escolha de
uma das seguintes formas de administracdo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variavel (canula ou
prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de administracao

de alto fluxo ou fluxo fixo (mascara de Venturi)®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com fibrose pulmonar idiopatica apresentando solicitacdo médica para
tratamento com Nintedanibe 150mg (Ofev®) e oxigenoterapia domiciliar.

2. Inicialmente, cumpre-se reiterar que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta indicado
em bula, para o tratamento da fibrose pulmonar idiopéatica — quadro clinico_apresentado pelo
Autor. No entanto, ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Barra Mansa e
do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica, a qual, em
sua 73? reunido ordinaria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018, recomendou a n&o
incorporagéo no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar

idiopatica®.

4. A comissao considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo na
progressao da doenca, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em termos da capacidade
vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencao de desfechos criticos tais como mortalidade e
exacerbagdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau
importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuacfes, 0 que torna o balanco entre o

riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacao do medicamento®.

5. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia,
atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenca, porém ainda ha opgdes
terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Mencionam ainda, que em algum momento do tratamento é
esperado que o0 paciente necessite da realizacdo de transplante pulmonar e suplementacdo de
oxigénio. S&o ofertados medicamentos e procedimentos no tratamento dos

sintomas e complicagoes™>.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o0 tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagao n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2022.

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Diretrizes de doencas pulmonares intersticiais da sociedade
brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/gKLv6ryk5PnCdn5C95DPkew/?lang=pt>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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6. Atualmente, os tratamentos disponiveis ho SUS que podem ser usados na FPI sdo antitussigenos,
corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmdo, o0s quais, com excecdo ao Ultimo, sdo
usados para controle dos sintomas e complicacfes da FPI. Os quais ndo substituem o pleito
Nintedanibe 150mg.

7. Ademais, informa-se que este Nuicleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeuticas6 publicado, ou em elabora(;(?\o7 para fibrose pulmonar idiopéatica — quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

8. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), 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 méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)S.

9. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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, gue regulamenta o
artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco 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.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Nintedanibe 150mg (Ofev®), possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$
18.887,82 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 14.821,27, para o
ICMS 20%°.

11. Com relagdo ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar, informa-se que esta indicado
diante a condicdo clinica que acomete o Autor, conforme documento médico (Evento
178 _LAUDO2_P4gina 1).

12. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do Sistema de
Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual consta
oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para &rea ambulatorial, hospitalar e
de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar, estando
recomendada a incorporacéo apenas para pacientes com Doenca

5 CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM SAUDE- CCATES. SINTESE
DE EVIDENCIAS SE 06/2016. Ofev® (esilato de nintedanibe) para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho — 2016.
Disponivel em: <http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434030.pdf >. Acesso em: 23 mar. 2022.

6 Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 23 mar. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 23 mar. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos>. Acesso em: 23 mar. 2022.

9BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo 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: 23 mar. 2022.

10BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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: 23 mar. 2022.
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Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)! - o que ndo _se enquadra ao quadro clinico do
Requerente (Evento 178 _LAUDO2_P4gina 1).

13. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do Municipio de Barra Mansa e do
Estado do Rio de Janeiro, nédo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa
ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados
outros equipamentos/tratamento com oxigenoterapia domiciliar que possam configurar uma
alternativa terapéutica.

14. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide!? ngo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a enfermidade do Autor — fibrose pulmonar idiopética.

15. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a forma de
administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, o Autor deverd ser acompanhado por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientagbes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido tratamento com
oxigenoterapia domiciliar bem como reavalia¢des clinicas periddicas.

16. Destaca-se que ndo foi possivel identificar em documento acostado ao processo (Evento
178 LAUDO2 P4agina 1), se o Autor, encontra-se acompanhado por unidade béasica de saude
vinculada ao SUS. Assim, o mesmo deverda comparecer a unidade basica de salde mais
proxima de sua residéncia a fim de gue seja realizado seu devido encaminhamento para uma
unidade de salde apta a realizar o seu acompanhamento especializado, para monitoramento
do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

17. Informa-se que 0s equipamentos/insumos para administracdo da oxigenoterapia domiciliar
continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA)L.

E o parecer.

A 1?2 Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Farmacéutica Fisioterapeuta
CRF-RJ 21.047 CREFITO2/104506-F
ID. 5083037-6 MARCELA MACHADO DURAO Matr.: 74690

Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

L CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n®
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 23 mar. 2022.
2MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 23 mar. 2022.

13 ANVISA. Registros. Prétese Peniana Inflavel. Disponivel em:
<http://lwww?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_internet.asp>. Acesso em: 23 mar. 2022.
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