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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0775/2022
Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2022.

Processo n® 5058462-21.2022.4.02.5101,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 28°
Vara Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Esilato de

Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos médicos em
impresso da Policlinica SASE de Realengo (Evento 1_LAUDO7_P4gina 1-2 e Evento
1 RECEIT8_P4gina 1), datados em 02 de junho de 2022 e emitidos pelo médico pneumologista
L |com 75 anos, com quadro de tosse, dispneia progressiva,
diminuicdo da capacidade de realizar suas atividades do cotidiano. Espirometria com padrao

restritivo, diminuicdo da capacidade vital forcada (CVF), e Tomografia computadorizada de
torax com padrdo de pneumonia intersticial usual (PIU) e diagndstico de fibrose pulmonar
idiopética (FPI). Foram_prescritos os medicamentos Formoterol 6mcg + budesonida 100 mcg
(Alenia® 12/400 mcg) 1 jato inalatério de 12 em 12 horas e Esilato de Nintedanibe 150mg

(Ofev®) tomar 1 comprimido de 12 em 12 horas, de uso continuo.

Il — 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 Consolidag¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Baésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Salde.
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5. 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).

6. 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 Béasico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo 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.

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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislac6es
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar ldiopatica (FPI) é uma forma de pneumopatia intersticial cronica
fibrosante, de causa desconhecida, restrita aos pulmdes, que acomete preferencialmente homens
idosos, com histéria atual ou pregressa de tabagismo. O diagndstico_de FPI é reconhecido pela
maioria dos autores como uma sindrome, em que estdo presentes 0s seguintes fatores: dispneia
(falta de ar) aos esforcos; infiltrado intersticial difuso na radiografia de térax; alteragdes
funcionais compativeis com quadro restritivo, acompanhado de reducdo da capacidade difusiva
e hipoxemia em repouso ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico_compativel e com
auséncia de infeccdo, granuloma ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou
fator desencadeante do processo de fibrose. Do ponto de vista histologico, a FPI se caracteriza
pelo padréo de pneumonia intersticial usual (P1U) que, atualmente, pode ser inferido com grau
de certeza satisfatorio em casos de apresentacdo radiolégica tipica em Tomografia
computadorizada de alta resolugdo (TCAR). Mesmo sendo uma doenga incomum, a FPI assume
grande importancia clinica devido a sua gravidade. Ainda que a historia natural da doenca possa
variar e seja dificil firmar previsGes prognosticas precisas para um determinado paciente, a

mediana de sobrevida desses pacientes, sem tratamento, é de apenas 2,9 anos®2.
2. A Espirometria é um teste que avalia a capacidade pulmonar do paciente, que quantifica o

volume de ar que a pessoa é capaz de inspirar e expirar durante a respiracdo. A espirometria é
considerada o método primério para a deteccdo de limitagdo ao fluxo aéreo

1 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Brazilian guidelines for the pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official
document of the Brazilian Thoracic Association based on the GRADE methodology. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 46, n. 2,
p. €20190423-e20190423, 2020. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/tjd9yHHgsxyyKCKkCddRqWj/?lang=pt>.
Acesso em: Acesso em: 08 ago. 2022.

2RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagdo histolégica. Jornal de Pneumologia. Sdo 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: 08

ago. 2022.
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decorrente de doengas pulmonares obstrutivas®. Para avaliar os resultados, é preciso medir a
Capacidade Vital Forcada (CVF), que representa o volume maximo de ar exalado com esfor¢o
maximo, a partir do ponto de maxima inspiracdo. E o Volume expiratério forcado no primeiro
segundo (VEF1) que indica o volume de ar que é exalado no primeiro segundo durante a
manobra de CVF. A CVF ¢ o teste de fungdo pulmonar mais importante porque num dado
individuo, durante a expiracao, existe um limite para o fluxo maximo que pode ser atingido em
qualquer volume pulmonar E realizado uma relagio entre os dois parametros VEF1/CVF para
interpretar 0 exame, podendo ser norma, obstrutivo, restritivo ou misto. O diagndstico de
disturbio obstrutivo é obtido a partir da razdo entre as duas medidas. O resultado depende de

equacao que é determinada conforme o paciente4.

DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o receptor
de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, inibindo a proliferagdo, migracao
e transformacdo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da progressdo da
fibrose pulmonar idiopéatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar_intersticial associada a
esclerose sisttmica (DPI-ES), para o tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais
(DPIs) fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo; e em combinagdo com o docetaxel para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmdo nao pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, ap6s primeira linha de

quimioterapia a base de platina®.

111 - CONCLUSAO

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

2. O medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da FPI, a qual recomendou a nao
incorporacédo no SUS do medicamento.

e Segundo o relato da comissédo, “apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressdo da doenca, ou seja, no declinio da fungcdo pulmonar medida
em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto & prevencdo de
desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbacfes agudas é de baixa qualidade e
estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia de
reacOes adversas e descontinuacfes, 0 que torna o balango entre o riscos e beneficios
para o paciente, desfavoravel a incorporacdo do medicamento ”. A tecnologia
apresenta razao de custo-efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados

3schultz K, D'Aquino LC, Soares MR, Gimenez A, Pereira CAC. Lung volumes and airway resistance in patients with a possible
restrictive pattern on spirometry. J Bras Pneumol. 2016;42(5):341-347. Disponivel em:
https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/2581/pt-BR/volumes-pulmonares-e-resistencia-das-vias-aereas-em-pacientes-com-
possivel-padrao-restritivo-a-espirometria>. Acesso em: 08 ago.. 2022.

4 CARLOS, A;; DE, C.; PEREIRA. S 1. J Pneumol, v. 28, 2002. Disponivel em: <http://www.saude.ufpr.br/portal/labsim/wp-
content/uploads/sites/23/2016/07/Suple_139_45_11-Espirometria.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.

5 ANVISA. 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: 08 ago.
2022.
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disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado que gera um impacto

orcamentdrio elevado em 5 anos®.

3. Por conseguinte, 0 medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. De acordo com as Diretrizes Brasileiras para o tratamento farmacol6gico da Fibrose
Pulmonar Idiopética da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, ainda ndo existe um
medicamento com capacidade curativa da FPI. Conforme diretriz, deve-se realizar o_tratamento
sintomatico da tosse (antitussigenos, codeina e corticosteroides), dispneia (morfina,
oxigenoterapia e reabilitacdo pulmonar), depresséo e ansiedade (acompanhamento psicoldgico e
a utilizacdo de agentes ansioliticos e antidepressivos), tratamento das comorbidades e
transplante pulmonar (conforme indicacao clinica e critérios de inclusdo e excluséo)7’8.

5. Ressalta-se que ndo ha publicado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para fibrose
pulmonar idiopéticag'lo. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser
usados no tratamento da doenca sdo antitussigenos, corticoterapia e transplante de pulméao, os

quais, com excecdo ao ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicagdes da doenga,
uma vez que a lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar néo pode ser revertida.

6. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED)*1.

8. 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 Resolugéo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

6 CONITEC. Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica - Relatério de Recomendac&o. Julho de 2018.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf >. Acesso em: 08 ago. 2022.

" Baddini-Martinez J, Ferreira J, Tanni S, Alves LR, Cabral Junior BF, Carvalho CRR, et al. Brazilian guidelines for the
pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official document of the Brazilian Thoracic Association based on the
GRADE methodology. J Bras Pneumol. 2020; 46(2): €20190423. Disponivel em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/details/3270>. Acesso em: 08 ago. 2022.

8 Centro colaborador do SUS: avaliagdo de tecnologias e Exceléncia em salide — CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE
07/2016 Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho — 2016. Disponivel em:
<http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434128.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.

9pCDT em elaboragdo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 8 ago. 2022.

protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 8 ago. 2022.

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

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 ago. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregcos 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: 08 ago. 2022.
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9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
Nintedanibe 150mg (Ofev®) na apresentagdo capsula, possui preco de fabrica correspondente a

R$ 20.944,71 e o prego de venda ao governo correspondente a R$ 16.435,31 no ICMS 20%%3,

E o parecer.

A 28° Vara Federal da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

A AAA
PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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

13 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 08 ago. 2022.
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