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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0801/2022
Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2022.

Processo n° 5006564.09.2022.4.02.5120,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova lIguagu, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos oriundo do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento
1 COMP2, pags. 5 a 7), emitidos 13 de dezembro de 2021 e 21 de margo de 2022,
pelos médicos | ]a Autora, 60 anos, apresenta doenca
intersticial pulmonar fibrosante. Esta evoluindo com piora progressiva da dispneia (falta de ar) e
da tosse. Atualmente vem apresentado perda progressiva da capacidade respiratoria. Necessita, por
risco de morte, de oxigenioterapia domiciliar continua, para manter niveis adequados de
oxigenacdo sanguinea e evitar a evolucdo da doenca. Tem diagnéstico de fibrose pulmonar
idiopaética, e foi relatado que os medicamentos ofertados pelo SUS como antitussigenos ndo atuam
na progressao da doenca. O corticoide é atualmente contraindicado para o uso de pacientes com
fibrose progressiva. Ja esta em uso de oxigenioterapia que esta indicada para reduzir a falta de ar,
mas que nao atua na progressao da doenca. O transplante pulmonar ndo esta indicado para Autora e
ndo estd disponivel no Rio de Janeiro. Necessita iniciar um medicamento antifibrdtico, com
objetivo de estacionar a progressdo da doenca. Foram citadas as Classificacdes Internacionais de
Doengas (CID-10): J84 — Outras doengas pulmonares intersticiais e J84.1 — Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose e prescrito, 0 medicamento:

e Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) —tomar 1 comprimido de 12 em 12 horas, de
forma continua, pelo resta da vida.

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

2. A Portaria de Consolidagdo 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.

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 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.

5. A Deliberagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao 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 Deliberacao 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Nova lIguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doencgas pulmonares parenquimatosas
difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que leva a
inflamacéo alargada e a formagéo de cicatrizagdo fibrotica nos pulmdes. Ha& mais de 300 doencas
diferentes que se classificam como doencas pulmonares intersticiais. A maioria € muito rara; mas
as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar
idiopética, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenca_do tecido
conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos

utilizados para tratar outras doengasl.

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia intersticial
idiopética 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 histolégico 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 davida, é um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagnoéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsbes progndsticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até 0 momento, apenas
duas substancias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o

Nintedanibe?.

1EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 11 ago. 2022.
2BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizacéo no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopéatica. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe 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.
Dentre suas indicagdes consta 0 tratamento e o retardo da progressdo da fibrose pulmonar

idiopatica (FP1)>.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 60 anos, apresenta doenca intersticial pulmonar fibrosante e diagndstico de fibrose
pulmonar idiopéatica. J4 estd em uso de oxigenioterapia e necessita iniciar um medicamento
antifibrotico Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®), com objetivo de estacionar a progressdo da
doenca.

2. Diante o exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg possui

indicacio prevista em bula® aprovada pela ANVISA, para o tratamento de fibrose pulmonar
idiopatica.

3. No ambito do SUS, o medicamento Nintedanibe foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a ndo

incorporacdo no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopética4.

4. A comissdo considerou que nos estudos apresentados o tempo de acompanhamento dos
pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em relacdo a real eficacia
do medicamento no retardo da progressao da doenga, em especial com relagdo ao_beneficio trazido
ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da qualidade de vida. Além disso, ha
incerteza quanto a prevencdo ou reducdo da deterioracdo aguda na FPI, evento que foi
considerado critico por preceder hospitalizaces e mortes em pacientes com a doenga. A tecnologia
apresenta razdo de custo-efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados

disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado que gera um impacto

orcamentario elevado em 5 anos®.

5. Dessa forma, o Nintedanibe 150mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Elucida-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia,
atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da doenga, 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.

7. Dessa forma, caso este juizo entenda pertinente, sugere-se que seja solicitado ao médico
assistente quais evidéncias cientificas foram utilizadas para considerar o tratamento prescrito, tendo
em considerag&o a robustez dos estudos analisados pela CONITEC.

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

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 11 ago. 2022.

4BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagdo n® 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.

5 CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopéatica - Relatério de Recomendagao. Julho de 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPI.pdf >. Acesso em: 22 abr. 2020.
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8. Ressalta-se que, no momento 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, oxigenioterapia (j& em uso
pela Autora) e transplante de pulmao (ndo esta indicado para Autora), 0s quais, com exce¢do ao
Gltimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPI, visto que a lesdo pulmonar
causada pela fibrose pulmonar ndo pode ser revertida.

9. No que concerne ao valor do medicamento Nintedanibe 150mg, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CM ED)6.

10. 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, a
Esilato de Nintedanibe 150mg com 60 cépsulas possui PF de R$ 18.887,82 e 0 PMVG de R$

14.821,27, para 0 ICMS 20%°.

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1_INICL1,
pags. 15 e 16, item “VIIl — DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao fornecimento do
medicamento pleiteado “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do
autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSAD/?%LWG&MES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

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

6 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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: 11 ago. 2022.

"BRASIL. 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 prego
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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 11 ago. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 11 ago. 2022.
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