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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do Hospital da Forca Aérea do Galedo (Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 9) e (Evento 1, ANEXO3, Paginas 4 a 6), emitidos em 12 de julho de 2023 e 29
de junho de 2023, pela médical I, 0 Autor apresenta o

diagndstico de doenca intersticial pulmonar fibrosante progressiva, desde 2016, hipertenso e ex
—tabagista. Evoluiu para dispneia progressiva no Gltimo ano, em uso de oxigenoterapia suplementar
domiciliar desde de marco de 2023. Faz uso de corticoides desde de outubro de 2022 sem melhora,
optando por teste terapéutico com dose 60mg/dia associado ao antifibrotico. Solicitado inclusdo em
fila de transplante pulmonar. Sendo indicado o uso de nintedanibe 150mg (Ofev®) — 1 comprimido
de 12/12h. Foi informado o codigo de Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) 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 Consolidacdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Salude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. 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).

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencgas pulmonares intersticiais compreendem uma variedade de afeccdes que
possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distor¢do, fibrose ou destruigéo,
sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado intersticial®.

2. A fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais cronicas
que acometem o pulm&o. Sua histéria natural compreende uma evolucdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas?. Com o tempo, os pulmdes perdem sua capacidade
de absorver e transferir oxigénio para a corrente sanguinea. Isto leva a sintomas que afetam
significativamente a capacidade de uma pessoa de realizar atividades diérias e podem até ameacar a
vidaZ,

L RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagao histologica.
Jornal de Pneumologia, v.26, n.2, p.61-68, Sdo Paulo, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 01 ago.
2023.

2RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. 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=WauheK2C99gQC&oi=fnd&pg=PA227&dqg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=Ffibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 01 ago. 2023
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DO PLEITO

1. O nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferagdo, migracéo e transformagé&o de fibroblastos, estando indicado para o tratamento de outras
doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) esté indicado para o
manejo da doenca intersticial pulmonar fibrosante progressiva, condicao clinica descrita para o
Autor.

2. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC néo
avaliou o uso do nintedanibe para o tratamento da doenca intersticial pulmonar fibrosante
progressiva. A avaliacdo do referido medicamento foi realizada apenas para fibrose pulmonar
idiopéatica, com decisdo de ndo incorporacao.

3. O nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Destaca-se que na rede SUS ndo existe politica pablica especifica que verse sobre o
manejo da doenca intersticial pulmonar fibrosante progressiva.

5. O medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

6. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

7. De acordo com publicagdo 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

8 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: 01 ago. 2023

4 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 ago. 2023

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 01 ago. 2023
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8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 60 comprimidos — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 22.117,62 e precgo de venda ao governo correspondente a R$ 17.355,70.

E o parecer.

Ao 32 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

5 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_07_v2.pdf/@@download/file>. Acesso em: 01 ago.
2023
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