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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 24, PARECER1, Pagina 1 a 4, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0311/2023, emitido em 14 de margo de 2023, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagdes vigentes a época; ao quadro
clinico do Autor — fibrose pulmonar (FP); a indicacdo e disponibilizacdo do medicamento
Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®). Foi sugerido emissdo de laudo médico descrevendo
detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Autora, incluindo qual o tipo da fibrose
pulmonar apresentada e tratamentos previamente realizados, a fim de inferir sobre a
indicacéo do Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) a Requerente.

2. Posteriormente, foi acostado ao processo formulario médico da Defensoria
Publica da Unido (Evento 30, ANEXO?2, Paginas 1 a 6), preenchido em 08 de marco de 2023
pelo médico | |, no qual foi informado que a Autora apresenta fibrose

pulmonar idiopatica, com tosse seca, dispneia progressiva e limitagcGes nas atividades do
dia a dia. Foi reiterada a prescricdo do Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01
comprimido de 12 em 12 hora, sendo Unico tratamento existente para a condicéo clinica da
Autora. Ha urgéncia no uso do medicamento, havendo risco de morte devido a progressdo da
doenca.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO /DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 0311/2023 (Evento 24, PARECER1, P4gina 1 a 3), emitido em 14 de marco de 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0311/2023 (Evento 24, PARECER1, Pagina 2), emitido em 14 de mar¢o de
2023, segue:

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencgas intersticiais
crénicas que acometem o pulmdo. Sua historia natural compreende uma evolucdo
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progressiva do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticasl. A fibrose
pulmonar idiopatica (FPI), cuja causa é desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de
forma progressiva, caracterizando-se por uma infiltracdo celular inflamatoéria crénica e
varidveis graus de fibrose intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas,
radioldgicas e fisiopatoldgicas particulares.

3. 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
esforcos; infiltrado intersticial difuso na radiografia de tdrax; alteragbes 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 infeccdo, granuloma ou processo neoplésico que possa indicar outra entidade ou
fator desencadeante do processo de fibrose. A histéria natural da FPI compreende uma
evolugédo progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das
vezes, é inexoravel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratdria e hipoxemia grave ou outras
enfermidades relacionadas a fibrose pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma
sobrevida média, apds o surgimento dos primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40
meses apds o diagndstico estabelecido?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Conforme item 2 do teor conclusivo do  PARECER
TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 0311/2023 (Evento 24, PARECERL, P4gina 3),
emitido em 14 de marco de 2023, foi sugerido emissdo de laudo médico descrevendo
detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Autora, incluindo qual o tipo da fibrose
pulmonar apresentada e tratamentos previamente realizados, a fim de inferir sobre a
indicacdo do Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) a Requerente.

2. Foi acostado novo documento médico ao processo (Evento 30, ANEXO2,
Paginas 1 a 6), no qual foi informado que a Autora apresenta fibrose pulmonar |d|0pat|ca
patologia para a qual o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui
indicacdo, que consta em bula®.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, destaca-se que tal medicamento foi
analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o
tratamento da fibrose pulmonar idiopética (FPI), a qual recomendou a ndo incorporacao no
SUS do Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®)*.

4. Segundo a Conitec, foi considerado que, apesar da evidéncia atual mostrar
beneficio em termos de retardo na progressao da doenca, ou seja, no declinio da fungao
pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a

LRUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v. 26,
n. 5, set./out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dg=fibrose+pulmonar&ots=Hy
GgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>.

Acesso em: 27 mar. 2023.

2 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopética: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovacao histoldgica. Jornal de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 27 mar.
2023.

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/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 27 mar. 2023.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo 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: 27 mar. 2023.
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prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbagBes agudas é de baixa
gualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia
de reaces adversas e descontinuac@es, 0 que torna o balanco entre o riscos e beneficios para
o paciente, desfavoravel a incorporacdo do medicamento®.

5. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da Salde, e 0 medicamento Esilato
de Nintedanibe ndo foi_incorporado pelo SUS para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica (FP1), conforme Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018°. Assim, tal farmaco
nao é padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS,
no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado).

6. Destaca- se que no momento ainda nao foi publicado pelo Ministério da
Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Fibrose Pulmonar
Idiopética (FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo
antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmé&o, os quais, com excegéo
do ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPI®’, e ndo para
tratamento e retardo da progressdo da FPI, como o faz o Esilato de Nintedanibe 150mg,
conforme sua bula®.

7. Convém destacar que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia
e Tisiologia®, 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 é esperado que o paciente necessite da realizacdo de
transplante pulmonar e suplementacéo de oxigénio.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
HELENA TURRINI Farmacéutica

Farmacéutica )
CRF-RJ12.112 C,ITDF 6';%9185_229
Matricula: 72.991 '

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

% Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o Nintedanibe para o tratamento da
fibrose pulmonar idiopética (FPI) no &mbito do Sistema Unico de Satide - SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0086_26_12_2018.html >. Acesso em: 27 mar. 2023.

® Comissdo de Doengas Intersticiais, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT). Diretrizes de doengas
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: 27 mar. 2023.

7 Centro colaborador do SUS: avaliagéo 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: 27 mar. 2023.

8 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Disponivel em: https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-
pulmonar-idiopatica/. Acesso em: 27 mar. 2023.
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