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

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico
emitido em impresso préprio (Evento 7_LAUDO2_Pégina 1), pelo pneumologista| ]
| |em 16 de maio de 2023, sendo este 0 mais recente e em concordancia com o
medicamento pleiteado a inicial.

2. Narra o referido documento que a Autora possui quadro de dispneia progressiva e
incapacitante decorrente de fibrose pulmonar idiopética. A doenga foi diagnosticada diante da
tomografia de térax que evidenciou um padrdo de Pneumonia Intersticial Usual (PIU), além de
pletismografia com teste de diluicdo do mondxido de carbono (DLCO), ambos apontando um
padrdo restritivo e, assim, fechando o diagnostico segundo as diretrizes da Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) e as recomendagdes europeias e norte-americanas. Segundo
tais recomendacdes mencionadas, o uso de antifibrotico como o Nintedanibe, tem se mostrando
promissor, lentificando a progressdo inexoravel da doenca. Em se tratando de uma doenga sem
gualquer outro medicamento que tenha demonstrado efeitos benéficos, o médico assistente
prescreve tratamento com Nintedanibe. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): J84.0 — afecgdes alveolares e parieto-alveolares.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Priméaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 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.

8. A Resolucdo 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 Saiude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 pneumopatia intersticial
crénica fibrosante, de causa desconhecida, restrita aos pulmdes, que acomete preferencialmente
homens idosos, com histéria atual ou pregressa de tabagismo. Do ponto de vista histoldgico, a FPI
se caracteriza pelo padrdo de pneumonia intersticial usual que, atualmente, pode ser inferido com
grau de certeza satisfatério em casos de apresentacdo radioldgica tipica em TCAR. Mesmo sendo
uma doenga incomum, a FPI assume grande importancia clinica devido a sua gravidade. Ainda
que a historia natural da doenga possa variar e seja dificil firmar previsGes progndsticas precisas
para um determinado paciente, a mediana de sobrevida desses pacientes, sem tratamento, € de
apenas 2,9 anos.

2. Nas Ultimas décadas, diversas modalidades terapéuticas farmacoldgicas, com
variados mecanismos de acdo, foram investigadas para o tratamento dessa doenga, com um
numero substancial de estudos resultando em desfechos negativos. Apesar disso, novos farmacos
tém mostrado beneficios para o tratamento da FPI e alguns deles ja estdo disponiveis no mercado
para essa indicacéo®.

DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase,
incluindo os receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, receptor de

! BADDINI-MARTINEZ J, FERREIRA J, TANNI S, ALVES LR, CABRAL JUNIOR BF, CARVALHO CRR, et al. Brazilian
guidelines for the pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official document of the Brazilian Thoracic
Association based on the GRADE methodology. J Bras Pneumol. 2020;46(2):€20190423. Disponivel em:
<https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/3270/pt-BR/diretrizes-brasileiras-para-o-tratamento-farmacologico-da-fibrose-
pulmonar-idiopatica--documento-oficial-da-sociedade-brasileira-de-pneumologia-e-tisi>. Acesso em: 22 mai. 2023.
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fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR) 1-3. Dentre suas indicacdes, esta o tratamento e retardo da progressdo da
fibrose pulmonar idiopética (FPI)2.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, a Autora apresenta quadro de dispneia progressiva e incapacitante
decorrente de fibrose pulmonar idiopatica. Em se tratando de uma doenca sem qualquer outro
medicamento que tenha demonstrado efeitos benéficos, 0 médico assistente prescreve tratamento
com Esilato de Nintedanibe.

2. Informa-se que o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®)
apresenta indicacdo prevista em bula? para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica —
quadro clinico apresentado pela Autora (Evento 7_LAUDO2_Pagina 1).

3. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Destaca-se que o medicamento Esilato de Nintedanibe foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a
ndo incorporacdo no SUS do Esilato de Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar
idiopéatica®.

5. 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 prevencdo 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 reaces adversas e
descontinuagdes, o0 que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a
incorporacdo do medicamento?.

6. Ressalta-se que, no momento, ainda ndo foi publicado pelo Ministério da Salde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Fibrose Pulmonar Idiopética (FPI).
Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPl sdo antitussigenos,
corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo, os quais, com exce¢do 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 opcOes terapéuticas sendo avaliadas e testadas. Em algum
momento do tratamento é esperado que 0 paciente necessite da realizacdo de transplante
pulmonar e suplementacdo de oxigénio.

2 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: 22 mai. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe
para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagéo n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2023.

4 Comissdo de Doencas 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: 22 mai. 2023.

5 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Disponivel em: https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-
idiopatica/. Acesso em: 22 mai. 2023.
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8. O medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cémara 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
0s 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o0 ICMS 20%, o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui preco de fabrica
correspondente a R$ 22.117,62 e preco maximo de venda ao governo correspondente a R$
17.355,70."

12. Quanto a solicitagdo advocaticia (Evento 7_INIC1_Pagina 8; item “DOS
PEDIDOS”; subitem “c”) referente ao provimento do Esilato de Nintedanibe (Ofev®)
combinado com outras medicagdes necessarias...”, vale ressaltar que nao é recomendado 0
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

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

GABRFIELA {3/;\_RRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
armaceutica Farmacéutica

CIZSF-gé]32()13.9467 CRF-RJ 9714
.5 - ID. 4391185-4

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

® BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 mai. 2023.

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <ttps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_
pmvg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2023.
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