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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1562/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n°® 5009318-75.2022.4.02.5102,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitagcdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Niterdi, da Se¢éo 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 emitidos
pelo médico |, em 08 e 16 de dezembro de 2022, em impresso

proprio (Evento 1, RECEIT10, Pégina 1, Evento 1, OUT11, Péaginas 1 e 2).

2. Em sintese, trata-se de Autora com queixas de dispneia aos pequenos esfor¢cdes, com
internacdo em setembro de 2022 devido ao quadro de insuficiéncia respiratoria aguda.
Tomografia computadorizada (TC) de térax evidenciou provavel quadro de fibrose pulmonar
idiopéatica (FPI), com provavel padrdo radiografico de pneumonia intersticial usual (PIU).
Orientada a usar oxigénio domiciliar para manter a saturagdo da hemoglobina maior que 90%.
Apresenta, ainda, as patologias de insuficiéncia renal cronica e hipertensdo arterial sistémica
(HAS). Parar FPI, a fim de diminuir a queda da funcdo pulmonar, deve fazer uso do
medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01 capsula de 12 em 12 horas.
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: J84.1 Outras doencas 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 Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017 e na Resolugédo 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: Bésico, 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satide no ambito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019 disp&e sobre as hormas de execucéo
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 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 Deliberagdo 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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consondncia com as legislacGes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO
Serd abordada a patologia que guarda relacdo com o medicamento pleiteado.

1. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doengas intersticiais cronicas que
acometem o pulmdo. Sua historia natural compreende uma evolugdo progressiva do processo

fibrético com eventuais respostas terapéuticas®. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI), cuja
causa é desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva, caracterizando-se
por uma infiltracdo celular inflamat6ria cronica e varidveis graus de fibrose intersticial,
mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiologicas e fisiopatoldgicas particulares.

2. Atualmente, o diagndstico de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma
sindrome, em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esfor¢os;
infiltrado intersticial difuso na radiografia de torax; 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 infeccéo, granuloma
ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A histéria natural da FPI compreende uma evolucdo progressiva com eventuais

respostas terapéuticasz.

1RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5, set./out.
2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C99QC&oi=fnd&pg=PA227&dqg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgG
iNXWe&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.

Acesso em: 30 dez. 2022.

2RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopéatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagao 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: 30 dez.
2022.
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, inibindo a proliferacéo,
migracdo e transformacdo de fibroblastos, que sdo células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, é indicado para o tratamento e

retardo da progressio da fibrose pulmonar idiopatica (FP1)3.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®), que apresenta registro ativo na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacdo, que_consta em bula®,
para o tratamento da fibrose pulmonar idiopéatica (FPI), patologia apresentada pela Autora,
conforme relato médico (Evento 1, RECEIT10, Pgina 1, Evento 1, OUT11, Paginas 1 e 2).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, destaca-se que tal medicamento foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o_tratamento da
fibrose pulmonar idiopéatica (FPI), a qual recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do
Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®)*.

3. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da Salde, e 0 medicamento Esilato de Nintedanibe
nao foi _incorporado pelo SUS para o tratamento da fibrose pulmonar idiopéatica (FPI),
conforme Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018°. Assim, tal farmaco ndo é padronizado
em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS_(Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Segundo a Conitec, foi considerado que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em
termos de retardo na progresséo da doenca, ou seja, no declinio da fun¢do pulmonar medida em
termos da capacidade vital for¢ada (CVF), a evidéncia quanto a prevencao de desfechos criticos
tais como mortalidade e exacerbacfes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um
perfil de seguranga com um grau importante de incidéncia de reagOes adversas e
descontinuacdes, o0 que torna o balanco entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel

a incorporacdo do medicamento®.

5. Destaca- se que no momento ainda nao foi publicado pelo Ministério da Satde Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Os
tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo antitussigenos, corticoterapia,
oxigenoterapia e transplante de pulmao, os quais, com excecdo do Ultimo, sdo usados para
controle dos sintomas e complicacdes da FP1%, e ndo para tratamento e retardo da progresséo

da FPI, como o faz o Esilato de Nintedanibe 150mg, conforme sua bula3.

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/gq/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 21 set. 2022.

4 Comissio Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS. Esilato de Nintedanibe para o tratamento de fibrose pulmonar
idiopatica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf/view>. Disponivel em: 30 dez. 2022.

5Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna plblica a deciséo de néo incorporar o Nintedanibe para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopéatica (FPI) no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0086_26_12_2018.html >. Acesso em: 30 dez. 2022.

6 Comissio de Doencas Intersticiais, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT). Diretrizes de doencas pulmonares
intersticiais da sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em: <
http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo.asp?id=1373>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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6. Convém destacar que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologias,
atualmente nenhum tratamento provou ser eficaz no controle da fibrose pulmonar idiopatica -
FPI, porém ainda ha opcdes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Em algum momento do
tratamento € esperado que 0 paciente necessite da realizacdo de transplante pulmonar e
suplementacdo de oxigénio.

7. 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 Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méximo pela Cémara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)°.

8. De acordo com publicacédo da cMEDX, 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e 0 Pregco 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED, para

0 ICMS 20%, tem-se'! que o Nintedanibe 150mg (Ofev®) apresenta preco de fabrica (PF)
correspondente a R$ 20.944,71, e preco de venda ao governo (PMVG) correspondente a R$
16.435,31.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

a
HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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

7 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: 30 dez. 2022.

8Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Disponivel em: https://sbpt.org.br/portal/publico-
geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/. Acesso em: 30 dez. 2022.

9BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 07 dez. 2022.
10BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 30 dez. 2022.

1 BRASIL Ministério da Satide. 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_CONFOR
MIDADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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