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1ARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1231/2022
Rio de Janeiro, 03 de novembro de 2022.

Processo n°®  5008802-49.2022.4.02.5104,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Esilato
de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da clinica Procor (Evento 1, LAUDO?,
Pagina 1- Evento 1, LAUDOS, Pagina 1/2) datado de 26 de setembro de 2022 e documento médico
da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OFIC9, Pagina 2/ 6) datado de 10 de outubro de 2022
ambos emitidos pelo médico| | a Autora
portadora de esclerodermia. Internacdo em junho de 2022 devido a exarceba¢do pulmonar.
Apresenta doenca pulmonar intersticial fibrosante secundario a esclerodermia, aspecto
radiol6gico sugere rapida progressdo da doenca pulmonar. No momento apresenta dispneia aos
grandes esforcos, tosse cronica e fadiga. Sendo prescrito o medicamento Esilato de Nintedanibe
150mg (Ofev®) — tomar 1 comprimido de duas vezes ao dia, em uso continuo. Foram citadas as
Classificagfes Internacionaias de Doengas (CID-10): J84 — Outras doengas pulmonares
intersticiais e M34 — Esclerose sistémica

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 Resolucéo 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 Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenga rara, sistémica, imunomediada e crénica
que compromete principalmente a pele, os vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o sistema
musculoesquelético, os pulmdes, os rins e o coragdo. Dados internacionais indicam que ela ocorre
mais em mulheres, com uma propor¢do de 3:1 a 8:1 com relacdo aos homens e seu diagndstico
ocorre, em geral, entre os 30 e 50 anos de idade. A etiologia da ES é desconhecida e sua patogénese
é complexa, desafiadora e envolve a triade: disfuncdo imune, vasculopatia e fibrose. A ativacdo
imunoldgica, o dano vascular e a sintese excessiva de matriz extracelular com deposicdo de
quantidades aumentadas de colageno sdo variaveis importantes no desenvolvimento e evolugao
desta doenca. Assim, a heterogeneidade nas caracteristicas clinicas dos pacientes com ES é
provavelmente um reflexo das varidveis contribui¢es que resultam de interagdes célula-célula,
célula-citocina e célula-matriz. A ES inclui as seguintes manifestacdes clinicas: cuténeas;
vasculares: o fendbmeno de Raynaud geralmente é a primeira manifestacdo da doenca; Ulceras
isquémicas digitais; telangiectasias; musculoesqueléticas: artrite, tendinite, atrito de tenddo e
contraturas articulares; gastrointestinais; pulmonares; cardiaco; renais; neuromuscular e
geniturinarias. Os trés subtipos de ES e as principais manifestacdes que os pacientes geralmente
apresentam em cada um deles sdo: Esclerose sisttémica cutdnea limitada, Esclerose sistémica
cutanea limitada e Sine escleroderma?.

2. 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 doencas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopética, alveolite alérgica extrinseca, doenga pulmonar intersticial associada a doenca
do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados
medicamentos utilizados para tratar outras doencas?.

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 P, inibindo a proliferagao,
migracdo e transformacéao de fibroblastos. Esté indicado para o tratamento e retardo da progressdo
da fibrose pulmonar idiopética (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais (DPIs)

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 16, de 10 de agosto de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>.
Acesso em: 03 nov. 2022.

2EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenca pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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fibrosantes crbnicas com fendtipo progressivo; e em combinacdo com o docetaxel para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmd ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apds primeira linha de
quimioterapia a base de platina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui
indicacdo prevista em bula para o tratamento de doenca pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica.

2. O Nintedanibe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da doencga pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica.

3. Sendo assim, o medicamento ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o manejo da Esclerose Sistémica® por meio da Portaria Conjunta n° 16, de 10
de agosto de 2022.

5. No referido Protocolo para tratamento medicamentoso das manifestaces
pulmonares destacou-se que a ciclofosfamida é considerada a primeira linha terapéutica nas
manifestacdes pulmonares da ES. A azatioprina pode ser uma opcdo de tratamento para pacientes
que apresentam hipersensibilidade a ciclofosfamida. Ha evidéncias provenientes de um ensaio
clinico randomizado (ECR) que comparou os efeitos da azatioprina a ciclofosfamida para melhora
das manifestacBes pulmonares. Este estudo demonstrou que a azatioprina parece ser inferior a
ciclofosfamida para redugdo do declinio da funcdo pulmonar conforme avaliado pela porcentagem
do valor previsto da CVF. Ja& o micofenolato (de sédio ou mofetila) e rituximabe apesar de
resultado semelhantes a ciclofosfamida, o uso de micofenolato (de sédio ou mofetila) e rituximabe
no tratamento das manifestacdes pulmonares da ES ndo constam nas indicaces aprovadas em bula
pela Anvisa no Brasil e, assim, este medicamento ndo foram preconizados neste PCDT.

6. J4 a eficacia do nintedanibe foi avaliada em um Unico ensaio clinico randomizado
(ECR) que incluiu pacientes com DPI associada & ES. O grupo que recebeu nintedanibe apresentou
maior reducdo do declinio anual da CVF medida em mililitros e avaliada como porcentagem do
valor previsto. Com relacdo a seguranga do medicamento, os eventos adversos foram mais
frequentes no grupo de pacientes que recebeu o nintenanibe. A diarreia foi o principal evento
adverso observado. O risco de viés geral do estudo foi julgado como alto para todos os desfechos
avaliados. Diante de todas essas observagdes, 0 uso do nintedanibe néo é preconizado neste PCDT*.

7. De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
Esclerose Sistémica, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 0s seguintes
medicamentos: Azatioprina 50mg; Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugo injetavel
—ampola de 2mL) e Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido)

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF

3Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 03 nov. 2022.
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9. Considerando que a Autora ¢ portadora de Esclerose Sistémica com manifestacGes
pulmonares, caso 0 médico assistente julgue adequado a utilizacdo do medicamento padronizado
pelo SUS, Azatioprina, no plano terapéutico da Requerente, para ter acesso ao referido
medicamento disponibilizados no CEAF, estando dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS, a Suplicante devera solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a
Farmécia Municipal de Volta Redonda — Rua Edson Passos, 171 - Aterrado, Volta redonda/RJ,
munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

10 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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

11. De acordo com publicagcdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Méximo 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg com 60 capsulas possui preco fabrica R$ 20944,71 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 16435,31, para o ICMS 20%>°.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 Mat.4.918.044-1
ID. 50825259

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

“BRASIL Ministério da Satde. 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: 03
nov. 2022.
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