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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0711/2022

Rio de Janeiro, 21 de julho de 2022.

Processo n° 5053641-71.2022.4.02.5101,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o formulario médico da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro, preenchido em 20 de junho de 2022, pelo médico
| | suficiente para apreciagéo do pleito.

2. De acordo com o referido documento, a Autora, 58 anos, tem dispneia e limitacdo funcional
progressivamente pior. Restrita parcialmente ao domicilio. Tomografia pulmonar_compativel com
fibrose pulmonar idiopéatica. Foi participado pelo médico assistente que a Autora ja efetuou
tratamento prévio com corticoides sistémicos, broncodilatadores e corticoides inalatérios.

3. Neste momento, faz-se necessario tratamento urgente com Nintedanibe 150mg (Ofev®) na
posologia de 02 capsulas ao dia, de modo continuo. Caso ndo receba o medicamento recomendado,
a Autora corre risco de progressao da doenca e consequentemente, 6bito. Foi citada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doengas 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, dispde, também, sobre a
organizacgdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atengdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. 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 consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) ¢ uma forma especifica de pneumonia intersticial
idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em adultos
idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O padrdo
histoldgico e/ou radioldgico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU). Uma vez
confirmado o padrdo histoldgico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnosticos acurados de FPI, o que, sem ddvida, é um
processo desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir
do momento do diagndéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsdes progndsticas acuradas para um paciente com

moléstia recém-diagnosticado®.

DO PLEITO

1. O 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 progressdao da fibrose pulmonar idiopética (FPI);
tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI1-

1BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Séo Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jopneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2022.
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ES) e tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crdnicas com

fendtipo progressivoz.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta indicado em bula? para o
tratamento da fibrose pulmonar idiopatica.

2. O Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, a qual recomendou a ndo incorporacgdo no SUS do

Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopética3.

3. A comissao considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo na
progressdo da doenga, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade
vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacgdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reagtes adversas e descontinuagdes, 0
que torna o balanco entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporagdo do

medicamento®.
4. Dessa forma, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No momento ainda ndo ha publicado pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS que
podem ser usados na FPI sdo antitussigenos, corticoterapia (ja em uso pela Autora), oxigenoterapia
e transplante de pulmao, os quais, com excec¢do ao Ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e
complicagbes da FPI, visto que a lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar ndo pode ser
revertida.

6. O Nintedanibe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. No que concerne ao valor, 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 méximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)4.

8. De acordo com publicacédo 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, que regulamenta o
artigo 4° da Resolucgdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo

2Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 21 jul. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o0 tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagao n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2022.

4BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 jul. 2022.
SBRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 21 jul. 2022.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.
9. Assim, conS|derando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de precos

CMED, para o ICMS 20%, tem- -seb:

Nintedanibe 150mg (Ofev®) — apresenta prec¢o de fabrica correspondente a R$ 20.944,71 e
preco de venda ao governo correspondente a R$ 16.435,31.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VANESS 1L OMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
1D:5083037-6 Mat.4.918.044-1

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

6 BRASIL Ministério da Satde. 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_pmvg_2022_07_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_07_v1.pdf>. Acesso em: 21 jul. 2022.
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