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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1159/2022
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2022.

Processo n°® 5079394-30.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados os documentos do
Hospital Federal da Lagoa (Evento 1, ANEXO2, Paginas 9 a 11) e o formulario médico em
impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 16) emitidos em 16
de setembro de 2022, pela medica| |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, a Autora apresenta
diagndstico compativel com fibrose pulmonar idiopéatica, com histéria de dispneia progressiva de
inicio ha 9 anos e tosse seca. Ja foram afastadas outras causas de doenca intersticial pulmonar.
Tendo sido prescrito tratamento com o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), na posologia de
1 comprimido de 12 em 12 horas por tempo indefinido.

3. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas citado (CID-10): J84 — outras
doengas pulmonares intersticiais.

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 organizacdo 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 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 Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

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

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é 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 histolégico e/ ou radioldgico associado a FPI ¢ o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padréo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. 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 diagnostico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a historia natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsdes prognosticas 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 eficicia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe?.

DO PLEITO

1 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 20 out. 2022.

2 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagndstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sdo 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: 20 out. 2022.
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1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, incluindo os
receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a ¢ B, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Dentre suas indicacdes consta o tratamento e o retardo da progressdao da fibrose
pulmonar idiopatica (FPI)3.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora apresenta diagnéstico compativel com fibrose pulmonar idiopatica,
com histéria de dispneia progressiva de inicio ha 9 anos e tosse seca. Tendo sido prescrito
tratamento com o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) por tempo indefinido.

2. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_indicacéo
prevista em bula® para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica e se encontra com registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o medicamento Nintedanibe para FPI, a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do
medicamento. Segundo o relatério da CONITEC, o Nintedanibe, “apesar da evidéncia atual
mostrar beneficio em termos de retardo na progressdo da doenca, ou seja, no declinio da funcéo
pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencéo
de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbacGes agudas é de baixa qualidade e estdo
associadas a um perfil de seguranga com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e
descontinuagdes, 0 que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a
incorporagdo do medicamento”. 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 orcamentério elevado em 5 anos*.

4. Dessa forma, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. O Ministério da Saude, até a presente data, ndo publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas especifico para a FPI.

6. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, em sua
Diretriz Brasileira para o tratamento farmacoldgico da fibrose pulmonar idiopética, ainda ndo
existe um medicamento com capacidade curativa da FPI. Conforme a diretriz, deve-se realizar o
tratamento sintomaético: da tosse (antitussigenos, codeina e corticosteroides), dispneia (morfina,
oxigenoterapia e reabilitacdo pulmonar), depressdo e ansiedade (acompanhamento psicolégico e a
utilizacdo de agentes ansioliticos e antidepressivos), tratamento das comorbidades e transplante
pulmonar (conforme indicacdo clinica e critérios de inclusdo e exclusdo)?.

7. Embora nédo haja cura (atualmente) e a lesdo pulmonar causada pela fibrose
pulmonar n&o possa ser revertida, de acordo com a CONITEC?, existem tratamentos disponiveis
no SUS utilizados no manejo da FPI, para o controle dos sintomas da doenca, para a qualidade de
vida e das atividades diarias, com medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, como:
antitussigenos, corticoterapia, e transplante de pulm&o, os quais, com excec¢do ao Ultimo, séo
usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPI.

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/g/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 20 out. 2022.

4 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n° 419. Dezembro de 2018. Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopatica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 19 out.
2022.
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8. Apesar de ndo haver no SUS medicamento padronizado com a mesma agédo do
Nintedanibe, a avaliagdo da CONITEC foi contraria a sua incorporagdo ao sistema publico de
salde pela incerteza das evidéncias cientificas avaliadas. Dessa forma, cumpre ressaltar que 0s
documentos médicos apresentados, emitidos no Hospital Federal da Lagoa, ndo citam as incertezas
das evidéncias cientificas avaliadas pela CONITEC.

9. 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicacdo 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 anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui PF de R$ 20.944,71 e o
PMVG de R$ 16.435,31, para 0 ICMS 20%5°.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429

ID. 4357788-1
VANESSA DA SILVA GOMES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 11538 CRF- RJ 13065
Mat.4.918.044-1 ID. 4.391.364-4

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

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20
out. 2022.
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