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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0336/2022

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2022.

Processo  n®  5001024.22.2022.4.02.5106,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Petropolis, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Esilato de
Nintedanibe 150mg (Ofev”).

1 - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento | LAUDO4, pags. 3 a 5). emitidos

em 18 de novembro de 2021, pela pneumologista|

em impresso préprio, o Autor, 86 anos, ¢ portador de pneumonite por
hipersensibilidade, diagnosticada em 07 de junho de 2021. O diagnodstico foi realizado pela
historia clinica, sintomas inigiados hd 2 anos, exames laboratoriais que descartaram fibrose
associada a doengas autoimunes, sem_historia de tabagismo e pela tomografia de torax. que
demonstrou pneumonia intersticial usual (padrdo reticular, com predomindncia subpleural,
faveolamento) além de aprisionamento aéreo estando dentro dos critérios nacionais ¢ internacionais
para defini¢do diagnostica desse quadro. Vem evoluindo com piora clinica progressiva com
aumento da tosse e da dispneia que passa a ocorrer aos médios esforgos, levando a limitagdo do
desempenho das atividades da vida didria e significativa perda de qualidade de vida, mas ainda com
capacidade de deambular. Nessa situacdo o tratamento visa interromper o mais rapidamente
possivel, ou pelo menos conseguir reduzir a velocidade, da:progressio da doenga. Foi citada a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J67.8 - Pneumonites de hipersensibilidade,
devidas a outras poeiras organicas, e prescrito, o medicamento:

e Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev") — 1 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 Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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. ‘
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. 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 Atengao Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

S. 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).

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Delibera¢ao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
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.

8. No tocante ao Municipio de Petropolis, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Petropolis 2009, publicada no Diario Oficial do Municipio
n° 3303, de 24 de julho de 2009.

DO QUADRO CLINICO

1. A pneumonia de hipersensibilidade (PH), previamente conhecida como alveolite
alérgica extrinseca, ¢ uma doenca pulmonar intersticial (DPI) que compreende afecc¢des
pulmonares causadas pela inalag@o repetida de antigenos, que variam de bactérias a substincias
quimicas, a partir da exposi¢do em ambiente profissional, domiciliar ou mesmo recreativo, por
individuos susceptiveis e previamente sensibilizados. Apesar de no passado a PH ter sido
classificada majoritariamente como uma doenga ocupacional, atualmente o ambiente domiciliar
tem se tornado a principal fonte de exposi¢do aos antigenos indutores, devido, entre outros, ao
avango de normas e tecnologias que prezam pela seguranga do trabalhador. No Brasil, as principais
causas de PH sdo a exposi¢@o, emi ambiente doméstico, a mofo e proteinas animais provenientes,
principalmente, de passaros e pena de ganso usados como enchimento de travesseiros. A PH
acomete mais frequentemente individuos ndo fumantes, devido, entre outros, ao fato de a nicotina
provavelmente reduzir a ativagdo de macr ofaggs ea plohferaqao de linfocitos, mas quando ocorre
em pacientes tabagistas o prognostico é pior. /\ PH apresenta se clinicamente nas formas aguda
subaguda ¢ cronica ¢ os exames de imagem, daracteristicas histoldgicas e fun¢ao pulmonar variam
para cada uma ~dessas classificagdes. Clmlcame%te a forma aguda caracteriza-se por sintomas
semelhantes aos da gripe que surgem algumas horas apds exposicdo. Ja as formas subaguda e
cronica tém como.sintomas dispneia progressiva, tosse seca, fadi ‘ge a perda de peso. Na subaguda
os sintomas apargcem semanas ou meses apos uma exposi¢do nae muito intensa, mas prolongada.
Na PH cronica a manifestagdo clinica pode surgir anos apc’)s a exposicdo. Uma histéria detalhada
sobre a exposi¢do ambiental e ocupacional € mandatoria, vma que a exposicdo conhecida ¢ um
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critério diagndstico imprescindivel no diagnostico. Crepitagdes semelhantes ao som de velcro
e squawks (sibilos inspiratérios), sdo achados comuns da PH'.

2. As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o
que leva a inflamag@o alargada e a formagao de cicatrizacéo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doengas diferentes que se classificam como doengas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopdtica, alveolite alérgica extrinseca (também chamada pneumonite por
hipersensibilidade)., doenga pulmonar intersticial associada. a doenga do tecido conjuntivo,
pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos utilizados
para tratar outras doengas’.

3. A pneumonia intersticial usual (PIU) ¢ uma doenga do processo de reparo
pulmonar que resulta em uma forma pecullar de deposicao fi br@tma ndo obstante sua relagdo com
outras doengas (alids, o contexto em que isso ocorre € de pouca lmportaﬂma) Essa forma peculiar
de deposicdo fibrética pode ser diagnosticada por meio de hlstd_logjla e TCAR de torax’.

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) a e B, receptor de
fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR) 1-3. Esta 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 doengas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes
cronicas com fendtipo progressivo®.

111 - CONCLUSAQ

1. ‘Refere-se a Autor, 86 anos, portador de pneumonite por hipersensibilidade,
diagnosticada em 07 de junho de 2021, exames laboratoriais que descartaram fibrose associada a
doengas autoimunes, sem historia de tabagismo e pela tomografia de torax, que demonstrou
pneumonia intersticial usual. Foi indicado o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg
(Ofev®) — 1 comprimido de 12/12 horas.

2. Diante o exposto, lnforma-‘?e que o medicamento pleiteado FEsilato de
Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui reglsﬁ‘ﬁ na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA). A_indicagao em bula* esgl prevista par doenga |nt§rst|C|aI pulmonar fibrosante crénica

»

'RIBEIRO, L..S.C. etal. Caracteristicas clinicag, fificionais ¢ sobrevida dos pacientes com pneumonia de hipersensibilidade do
Ambulatorio de Doengas Pulmonares Intersticiais do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC-UFMG).
Revista Médica de Minas Gerais. Yolume: 28 e- 1926. Disponivel em: < http://rmmg. orgmmgm’dcmihcﬁﬂh2> Acesso em: 25 abr,
2022,

’EUROPEAN LUNG FOUNDATION Doenga pulmonar intersticial. Dlsp(}nlv*?\ <https:/europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 25 abrg2022

'DOURADO, L.K; KAIRALLA, R.A. Pneumonia intersticial usual: um ou uma domlyd” Reflexdo sobre o assunto. Cartas ao Editor. J.
bras. pneumol. 39 (1). Fev 2013. Disponivel em: <https://www.scielo. hl/'f‘lbhu'dwnchLﬂNrCszQnMMzdl Kq/?format=pdf&lang=pt>
Acesso em: 25 abr. 2022,

*Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev™) por Boehringer Ingelheimido Brasil Quim. e Farm, Ltda, Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/nomeProduto=0FEYV >, !\c.ct.so em: 25 abr.%OZZ
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com fendtipo progressivo. Neste sentido, para uma inferéncia segura quanto a indicagéo do pleito
para a doenga pulmonar intersticial que acomete o Autor, sugere-se que seja acostado novo
documento médico que descreva de forma completa se 0 Autor apresenta doenca pulmonar
intersticial fibrosante cronica com fendtipo progressivo.

3. O medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe 150mg, nio integra nenhuma
lista oficial de dispensagdo no SUS no dmbito do Municipio de Petrépolis e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. O medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) até o momento

ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC $
para o tratamento de Pneumonites de hipersensibilidade, devidas a outras poeiras organicas
(CID-10: J67.8) ¢ pneumonia intersticial usual, quadro clinico apresentado pelo Autor. Tal
medicamento foi avaliado apenas para o llalamento da fibrose pulmonar idiopatica e nio
incorporado ao SUS.

5. Ademais, informa-se que este Nicleo nfo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) para Pneumonites de hipersensibilidade, devidas a outras
poeiras orginicas (CID-10: .167.8) e pneumonia intersticial usual.

6. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagio
pelo SUS, no dmbito do Municipio de Petrépolis®e Estado do Rio de Janeiro, nio constam
medicamentos com a mesma atividade do Esilato de Mnted'iglbe 150mg (Ofev®). Contudo, reitera-
se a importancia do esclarecimento do quadro clinico’conforme o item 2.

6. “No que concerne ao valor do medicamento Es:lato de Nintedanibe 150mg
(Ofev”), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o reglslro
sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco miaximo
pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) .

7. De acordo com publicagio da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol alle.xo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e & Pre¢0 Miaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicio contemplar medicamentos relamonados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentagfio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg (@fev“’) com 60 capsulas possui o menor prego de
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*Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS —‘CON[TEC Disponivel ent: -f-'hllp /leonitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>, Acesso em: 25 abr, 2022

“Comissaic Nacional de Incorporagiio de Tu,nu]ugms no S’\ QONETEC. Disponivel em: < hitp:/conitec.gov. br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 25 abr, 2022, .'F .

"BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): Megicamentos. Cimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal. anvisa. go?;ﬁr/cmcdhpmme.:m:' Acesso em: 25 abr. 2022.

*BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Saftitaria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas, Prego fabrica (PF) ¢ prego
miximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal .anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA CONromv@ADE GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630[-7344-42¢c-

b8bc-8198bba7c205>. Acesso em: 25 abr, 2022. H
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fabrica consultado, correspondente a R$20944,71 e omenorprego de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 16243,88, para o ICMS 20%’.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Pétr()po is, da Se¢ao Judicidria do Rio de Janeiro, para

CRFFRI 11517
216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Asscssor-phcl'c
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade 2022 04 _vI1_1.pdf>. Acesso em:
25 abr. 2022.
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