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Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2022.

Processo n° 5088512-30.2022.4.02.5101,
ajuizado por] |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
do Hospital Universitario Gafrée Guinle (Evento 1, ANEXO2, Pagina 37 e 39), emitidos em 10 de
outubro de 2022 pela médica | , bem como o formulario medico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Pagina 23 a 26), preenchido em 27 de outubro
de 2022, pela citada médica.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 56 anos de idade, portador de doenga pulmonar
evolutiva fibrosante, diagnosticado no ano de 2022. Histéria clinica ndo encontrou causas de
fibrose pulmonar e as sorologias para doencgas autoimunes foram negativas, mas tomografia de
térax evidenciou achados caracteristicos: padrdo reticular, com predominancia basal e subpleural e
auséncia de achados inconsistentes. Deve fazer uso de Nintedanibe 150mg — 01 comprimido de 12
em 12 horas, ap6s as refei¢cGes. O retardo na progressdo da doenca pode evitar custos adicionais,
tais como a necessidade d e oxigenoterapia domiciliar continua. Foi citada a seguinte 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 Consolidag¢do 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 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 Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢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 Béasico 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. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma forma de doenca pulmonar
intersticial cronica de causa desconhecida, limitada aos pulmdes, que acomete predommantemente
homens idosos, atuais ou ex-fumantes. Do ponto de vista histoldgico, a FPI é caracterizada pelo
padrdo usual de pneumonia intersticial que atualmente pode ser inferida com razoavel grau de
certeza em casos de achados radiologicos tipicos na tomografia computadorizada de alta resolucéo
(TCAR). Apesar de ser uma doenga incomum, a FPI é de grande importancia clinica devido a sua
gravidade. Embora a histéria natural da doenca possa variar e seja dificil fazer previsfes
progndsticas precisas para um determinado paciente, a sobrevida mediana para pacientes ndo
tratados com FPI é de apenas 2,9 anos. Nas Ultimas décadas, varias modalidades de tratamento
farmacoldgico, com mecanismos de acdo variados, tém sido investigadas para o tratamento da FPI,
e um numero substancial de estudos relatou resultados negativos. Apesar disso, novos
medicamentos tém demonstrado beneficios para o tratamento desta doenga, e alguns deles ja estdo
disponiveis comercialmente para esta indicagéo®.

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 doencgas pulmonares intersticiais. A maioria € muito
rara; mas as doencas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a

! BADDINI-MARTINEZ, J.; BALDI, G.D. Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacolégico da fibrose pulmonar
idiopatica. Documento oficial da Associacéo Brasileira de Toracicos baseado na metodologia GRADE. Jornal Brasileiro de
Pneumologia. 2020, v. 46, n. 02. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/jopneu/a/tjddyHHgsxyyK CKkCddRqWij/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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doenca do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por
determinados medicamentos utilizados para tratar outras doencas?.

DO PLEITO

1. Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o receptor de
fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, inibindo a proliferagcdo, migracao e
transformacdo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da progresséo da fibrose
pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada & esclerose
sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes
crénicas com fendtipo progressivo; e em combinagdo com o docetaxel para o tratamento de
pacientes com cancer de pulmao ndo pequenas células (CPNPC) localmente avangado, metastatico
ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, ap6s primeira linha de quimioterapia a base de
platina®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda judicial, com pleito a inicial do farmaco Nintedanibe 150mg
(Ofev®) para tratamento do Requerente, diagnosticado com doenca pulmonar evolutiva
fibrosante, ndo encontrou causas de fibrose pulmonar e as sorologias para doencas autoimunes
foram negativas, tais achados sdo caracteristicas da fibrose pulmonar idiopatica (FPI).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), esta
indicado, conforme previsto em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
— fibrose pulmonar idiopatica (FPI).

3. A Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 progressao da doenca, ou seja, no declinio da funcéo
pulmonar medida em termos da capacidade vital forgada (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 orcamentario elevado em 5 anos*.

4. O medicamento 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. Ressalta-se que o Ministério da Saude, até a presente data, no publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para a FPI.

2 EUROPEAN LUNG FOUNDATION — ELF. Doengas pulmonares. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em:
<https://europeanlung.org/pt-pt/information-hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 07 dez. 2022.

3 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 07 dez. 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: 07 dez.
2022.
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6. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, em sua
Diretriz Brasileira para o tratamento farmacol6gico da fibrose pulmonar idiopética, ainda ndo
existe um medicamento com capacidade curativa da FPI*.

7. Embora ndo haja cura (atualmente) e a lesdo pulmonar causada pela fibrose
pulmonar néo possa ser revertida, de acordo com a CONITEC*, existem tratamentos disponiveis
no SUS utilizados no manejo da FPI, para o controle dos sintomas da doenga, para a qualidade de
vida e das atividades diarias, com medidas farmacolégicas e medidas ndo farmacoldgicas, como:
antitussigenos, corticoterapia e transplante de pulmao, os quais, com exce¢do ao Ultimo, sdo usados

para controle dos sintomas e complicacdes da FPI.

8. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. No que concerne ao valor, elucida-se que para um medicamento ser comercializado

no Brasil, é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Requlacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicacdo da CMEDS®, 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 Pregco 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se’ que o Nintedanibe 150mg (Ofev®) apresenta preco de fabrica
(PF) correspondente a R$ 20.944,71, e prego de venda ao governo (PMVG) correspondente a R$
16.435,31.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

5 BRASIL Ministério da Sadde. 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: 07 dez. 2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagéo 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 dez. 2022.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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