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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0880/2023
Rio de Janeiro, 06 de julho de 2023.

Processo n° 5069356-22.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |, neste
ato representado por | |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos (modalidades estacionéria e portéatil), ao insumo
cateter nasal e ao medicamento Nintedanibe 150mg ou Pirfenidona 267mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 13 a 18) e documentos medicos do Instituto de Doencas do Torax IDT —
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ (Evento 1, ANEXO2, Paginas 19 a 21) e do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 7, LAUDO?2, P4gina 1), emitidos em 07, 08
e 11 de maio e 29 de julho de 2023, além de um ndo datado, pelas
médicas | |e] |, o Autor, de 75 anos de idade, é
acompanhado pelo servico de pneumologia, da referida instituicdo, com diagnostico de fibrose
pulmonar idiopética. Apresenta quadro clinico de dispneia aos pequenos esforgos e hipoxemia
em repouso. Mantém saturacdo de oxigénio de 87% em repouso. Com suplementacdo a 1L/min,
mantém saturacdo de 94%. Tem insuficiéncia respiratoria cronica, com hipoxemia crénica.
Vem apresentando declinio funcional e piora clinica progressiva, da fibrose pulmonar idiopatico.
Foi prescrito 0 medicamento Pirfenidona 267mg — 3 comprimidos de 8/8 horas ou Nintedanibe
150mg - 1 comprimido de 12/12 horas. Posteriormente, houve intolerdncia ao medicamento
Nintedanibe, sendo solicitado Pirfenidona 267mg como antifibrético alternativo (Evento 7,
LAUDO?2, Pagina 1), sendo informado que ndo hd medicamento similar padronizado no SUS e que
n&o esta incorporado & Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC). Também foi solicitado o tratamento com suplementacdo de oxigénio em
regime domiciliar, sendo sugeridos 0s equipamentos: na modalidade estacionaria — cilindro de
aco com oxigénio gasoso comprimido, compressores de oxigénio, fontes de oxigénio armazenado
sob a forma liquida, concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica; e na modalidade
portatil (mochila para transporte) — reservatorio portatil de oxigénio liquido, cilindros de aluminio
com oxigénio gasoso comprimido, concentradores de oxigénio movidos a energia elétrica
acumulada. Assim como foi prescrito o insumo cateter nasal tipo “6culos” com fluxo de oxigénio
proposto de 1L/min.

2. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citados: J84.1 —
Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose; e J96.1 — Insuficiéncia respiratoria
cronica.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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.

5. 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.

6. 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 Sade.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

10. 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.
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DO QUADRO CLINICO

1. As doencas pulmonares intersticiais (DPI) compreendem uma variedade de
afeccdes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distor¢do, fibrose
ou destruicdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado
intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopéatica (FPI1) desperta significativo
interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doencas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares?.

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrao histolégico e/ ou radioldgico associado a FPI € o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padrdo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagndésticos acurados de FPI, o que, sem duvida, é um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagndéstico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsdes prognosticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até 0 momento, apenas
duas substancias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da moléstia; a Pirfenidona e o
Nintedanibe?.

3. Dispneia (ou falta de ar)® é o termo usado para designar a sensacdo de dificuldade
respiratoria, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensagdes respiratorias
desconfortaveis experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuo sadios,
em condicOes de exercicio extremo. Sua presenca associar-se a um aumento acentuado da
mortalidade, esse sintoma estd relacionado com grande morbidade e grave limitacdo para o
desenvolvimento de atividades fisicas e sociais. E um sintoma muito comum na pratica médica,
sendo particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos respiratério e
cardiovascular®.

4. A insuficiéncia respiratoria pode ser dividida em duas grandes categorias,
insuficiéncia pulmonar e faléncia do drive respiratério®. A insuficiéncia respiratéria cronica
costuma ser a fase final de diversas enfermidades respiratérias como doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), fibrose pulmonar, graves deformidades torécicas e bronquiectasias adquiridas. Os
pacientes que vivem com hipoxemia e, muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante
comprometimento fisico, psiquico e social com deterioracdo da qualidade de vida, frequentemente

LRUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagao histologica.
Jornal de Pneumologia, Sao 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&tIng=pt>. Acesso em: 06 jul.
2023.

2 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagio no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Salide. DeCS/MeSH. Dispneia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=4479&filter=ths_termall&qg=dispneia>. Acesso em: 06 jul. 2023.

4 MARTINEZ. J. A. B.; PADUA. A.l.; FILHO. J. T. Simpdsio: Semiologia. Dispneia. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

> NICHOLS, D. G. N. Golden Hour: emergéncia pediatrica. Capitulo 3. Insuficiéncia Respiratoria. p.47. Rio de Janeiro: Elsevier.
pp.599.
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de forma importante. Além disso, esses pacientes apresentam repetidas complicagdes, com
numerosas internacdes hospitalares e consequente aumento do custo econémico para todos 0s
sistemas de salde®.

5. A OMS considera hipoxemia quando a saturacdo periférica de oxihemoglobina
(Sp0O2) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na
Crianga definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicagdo de internamento, na
transferéncia de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia’.

6. O oxigénio é transportado no sangue sob duas formas: dissolvido no plasma e
combinado com a hemoglobina. Idealmente, mais de 89% das suas células vermelhas devem estar
transportando oxigénio®. A saturacdo é uma medida da proporcdo de hemoglobina disponivel que
esta realmente transportando oxigénio, e é calculada através da relagdo entre a HbO2 (hemoglobina
ligada ao O2) e a quantidade total de hemoglobina sanguinea®. A dessaturagdo caracteriza-se
como declinio nos niveis de saturagéo de 02,

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as varidveis
fisiologicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacfes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronicall.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liguido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocéao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutengéo®*2,

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuério. Assim, tem-se:

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, v.26, n.6, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>.
Acesso em: 06 jul. 2023.

" Lima M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residéncia Pediatrica
2015;5(3):122-127. Disponivel em: <https://cdn.publisher.gn1.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 06 jul.
2023

8 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia — SBPT. American Thoracic Society Informag@es ao Paciente — Oximetria de pulso.
Disponivel em: < https://shpt.org.br/portal/espaco-saude-respiratoria-oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 06 jul. 2023.

® GLASS, M. L. Et al. Moduladores da Curva de Dissociagdo Oxigénio-Hemoglobina e Ventilagio Durante o Exercicio. Laboratério de
Fisiologia Respiratéria Comparada. Disponivel em: <https://docplayer.com.br/174619323-Moduladores-da-curva-de-dissociacao-
oxigenio-hemoglobina-e-ventilacao-durante-o-exercicio.html>. Acesso em: 06 jul. 2023.

' CARDOSO, M. C. A;; SILVA, A. M. T. Oximetria de Pulso: Alternativa Instrumental na Avaliag&o

Clinica junto ao Leito para a Disfagia. Arg. Int. Otorrinolaringol. / Intl. Arch. Otorhinolaryngol., Sdo Paulo - Brasil, v.14, n.2, p. 231-
238, abr/mai/junho — 2010. Disponivel em: <http://arquivosdeorl.org.br/conteudo/pdfForl/14-02-14.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

11 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 06 jul. 2023.

12 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a Usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m® de gas sob pressdo: destinam-se a usuérios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portéatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®!.

4. Para que o usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varidvel
(canula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou tragueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi).

5. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a proliferacéo,
migracdo e transformagdo de fibroblastos, que s@o células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, é indicado para o tratamento e
retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica®®.

6. O medicamento Pirfenidona exerce atividades antifibréticas e anti-inflamatorias.
Atenua a proliferacdo de fibroblastos, produgdo de proteinas associadas a fibrose e citocinas e o
aumento de biossintese e acimulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento
(citocinas), como fator de transformacdo de crescimento beta (TGF-B) e fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF). Esta indicado para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica
(FPI).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que, no gque tange aos equipamentos para o tratamento
com oxigenoterapia domiciliar continua, apesar de a inicial (Evento 1, INIC1, Pgina 10) ndo ter
sido especificado o equipamento para cada modalidade requerida (estacionaria e portétil), a
médica assistente (Evento 1, ANEXO2, P4gina 19) sugeriu diversos equipamentos para cada
modalidade.

2. Conforme a literatura pesquisada!*?, as fontes de oxigénio descritas podem ter uso
associado segundo o estilo de vida do usudrio [concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob
pressao (usuarios limitados ao leito ou ao domicilio) OU concentrador de oxigénio com cilindro de
aluminio contendo O gasoso portétil e cilindro de, no minimo, 4m® de gas sob presséo (usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais) OU Oxigénio liquido em reservatorio
matriz e mochila portatil (pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa).

2.1. Sendo assim, informa-se, tecnicamente, que ndo se faz necessario o
provimento de todos 0s equipamentos sugeridos pela médica assistente,
cabendo o uso de: cilindro de Oxigénio gasoso comprimido OU de reservatorio de
Oxigénio ligquido (para stand by) + concentrador de Oxigénio (modalidade

1% Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?substancia=25459>. Acesso em: 06 jul. 2023.
14 Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Esbriet>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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estacionaria) + apenas uma das opcdes de fontes de Oxigénio (modalidade portétil)
+ cateter nasal tipo oculos.

3. Acrescenta-se ainda que, embora a médica assistente (Evento 1, ANEXO2, Péagina
19) tenha prescrito o equipamento compressor de oxigénio, informa-se que em pesquisa online,
este Nuicleo ndo encontrou a descricdo técnica e a disponibilizacdo comercial do referido
equipamento. Portanto, ndo ha como este Nucleo realizar uma inferéncia segura a cerca de sua
indicagdo, para o caso concreto do Suplicante.

4. Diante o exposto, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e
seus equipamentos [duas modalidades estacionarias (uma para utilizacdo continua e uma para
stand by, em caso de problemas operacionais com a de uso continuo)] e uma modalidade portétil] e
0 insumo cateter nasal estdo indicados ao manejo da condi¢do clinica que acomete o Autor
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 19).

5. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a _incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Croénica (DPOC)® — o que ndo_se _enguadra ao quadro clinico do
Assistido (Evento 1, ANEXO2, Pagina 19).

6. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento
com oxigenoterapia pleiteado, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacGes e adaptacOes acerca da utilizacdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliaces clinicas periddicas.

7. Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante estd sendo assistido pelo
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 21). Assim,
informa-se que é responsabilidade da referida instituicdo realizar o seu acompanhamento
especializado, para monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

8. Acrescenta-se que, até o presente momento, no ambito do municipio e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como néo foram identificados outros
equipamentos gue possam configurar uma alternativa terapéutica.

9. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de fibrose pulmonar idiopatica.

10. Em relacdo ao medicamento pleiteado, convém ressaltar que na peticdo inicial
consta como pleito Nintedanibe 150mg (Evento 1, INIC1, Pagina 10), j& nos documentos médicos
acostados ao processo consta prescrito Nintedanibe 150mg “ou” Pirfenidona 267mg (Evento 1,
ANEXO2, Péaginas 14, 20 e 21). Posteriormente, em novo documento médico (Evento 7,
LAUDO?2, Pagina 1) foi descrito que houve intolerdncia ao medicamento Nintedanibe, sendo
solicitado Pirfenidona 267mg como antifibrético alternativo. Dessa forma, para a elaboragdo desta

5 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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concluséo sera abordado o medicamento prescrito por profissional habilitado, a saber: Pirfenidona
267mg (Esbriet®).

11. Elucida-se que ambos medicamentos Nintedanibe 150mg e Pirfenidona 267mg,
possuem indicacdo para fibrose pulmonar idiopatica.

12. Esclarecimentos feitos, reitera-se que o medicamento Pirfenidona 267mg esta
indicado em bula4, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - fibrose pulmonar idiopética.

13. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no SUS, elucida-se que
Pirfenidona 267mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

14. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a nédo_incorporacdo no
SUS da Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopéatica®®.

15. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doenga, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacBes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reacBes adversas e descontinuacGes, 0 que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel & incorporagdo do
medicamento®.

16. Ressalta-se que, no momento ndo ha publicado pelo Ministério da Salde
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)Y para o manejo da Fibrose Pulmonar
Idiopatica (FPI).

17. Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na fibrose pulmonar
idiopatica (FPI) sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo, os
quais, com excecdo do ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicacdes da FPI*®1¢, e
ndo para tratamento da FPI, como o faz a Pirfenidona 267mg, conforme sua bula*.

18. Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos, insumo necessarios para a oferta de oxigénio suplementar
e medicamento, informa-se:

18.1. cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém
devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitiria da autoridade

16 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
420, dezembro/2018 — Pirfenidona para o tratamento de fibrose pulmonar idiopética (FP1). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pirfenidona_fpi.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

7 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 06 jul. 2023.

18 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: 06 jul. 2023.

19 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: 06 jul. 2023.
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sanitaria local e autorizacBes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias?;

18.2. concentradores de oxigénio (estacionario e portatil), mochila com oxigénio
liquido, cateter nasal e Pirfenidona 267mg — possuem registro ativo na
ANVISA.

19. 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

20. De acordo com publicacdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 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.

21. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Pirfenidona 267mg (Esbriet®) com 270 capsulas possui preco de fabrica R$ 13.535,41 e
0 pre¢o maximo de venda ao governo R$ 10.621,24, para 0 ICMS 20%°.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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2 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 06 jul.
2023.

ZIBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 06 jul. 2023.
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