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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1690/2023
Rio de Janeiro, 05 de dezembro de 2023.

Processo n° 5122713-14.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informac@es técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Esilato
de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Por ser suficiente para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o
documento mais recente (Evento 1, OUT2, Paginas 13 e 14), emitido em 08 de novembro de 2023
pela médico | |, em impresso proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autora com fibrose pulmonar secundaria a esclerose
sistémica progressiva. Sendo prescrito o medicamento antifibrotico Esilato de Nintedanibe
150mg (Ofev®) - 01 comprimido 2 vezes ao dia por periodo indeterminado.

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 Resolucdo 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 organizacgdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Atengdo Primaria a Saude no d&mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1589, 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 dispBe 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
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Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenga difusa do tecido conjuntivo (DDTC)
caracterizada por graus variaveis de fibrose cutanea e visceral, presenca de auto anticorpos no soro
dos pacientes e vasculopatia de pequenos vasos. O dano cutaneo é caracterizado por espessamento,
endurecimento e aderéncia aos planos profundos da pele!. Dentre os érgéos internos acometidos na
esclerose sistémica, o pulmé&o é atualmente a principal causa de dbito. O envolvimento pulmonar na
ES pode manifestar-se como fibrose pulmonar, hipertensdo pulmonar, doenca pleural, pneumonia
aspirativa e neoplasia?.

2. A Fibrose representa a consequéncia final de dano celular ou de sua matriz por
mecanismos diversos, incluindo trauma, danos por temperatura, danos quimicos, hipoxia e danos
imunomediados, entre outros. A Fibrose pulmonar é causada pela lesdo seguida da cicatrizagdo do
tecido pulmonar. Essas lesdes sdo irreversiveis. No parénquima pulmonar, danos sequenciais ao
tecido alveolar levam a pneumopatia intersticial fibrosante (PIF), que é um fenébmeno comum a
varias doencas. A fibrose no pulméo pode ter inimeras causas, incluindo as mais comuns como a
fibrose pulmonar idiopéatica (FPI), PIF associada a doenca do tecido conjuntivo (PIF+DTC) e
pneumonite por hipersensibilidade (PH) fibrética (PHF) e outras causas menos comuns, como
pneumonia intersticial ndo especifica (PINE) idiopética, histiocitose de células de Langerhans,
doencas relacionadas ao uso de tabaco, sarcoidose, doenca de Erdheim-Chester, sindrome de
Hermansky-Pudlak, asbestose, silicose, rea¢fes a drogas, doenca esclerosante relacionada a 1gG,
Covid-19, artrite reumatoide, ldpus eritematoso sistémico, esclerodermia. Entre essas
causas/doencas, algumas evoluem com piora sustentada, sendo denominadas PIF com fenétipo
progressivo (PIFP), que apresentam em comum uma redugdo progressiva da fungdo pulmonar, piora
na qualidade de vida e, em ultima instancia, mortalidade precoce. Os sinais e sintomas da fibrose
pulmonar sdo: dispneia, tosse seca, fadiga, perda de peso inexplicavel, dores musculares e
articulares, alargamento e arredondamento das pontas dos dedos das méos ou dos pés®*.

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 16, de 10 de agosto de 2022— Aprova Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose
Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 05
dez. 2023.

2 Hipertens&o pulmonar e esclerose sistémica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo Paulo, v.31, suppl.2, ago. 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132005000800006>. Acesso em: 05 dez. 2023.

3 Agéncia Brasilia. Pesquisa aponta para forma de tratamento da fibrose pulmonar - Disponivel em:
<https://www.agenciabrasilia.df.gov.br/2021/07/22/pesquisa-aponta-para-forma-de-tratamento-da-fibrose-pulmonar/>. Acesso em: 05 dez.
2023.

4 TEIXEIRA E SILVA TORRES]I, Pedro Paulo; FOUAD RABAHI2, Marcelo; DO CARMO MOREIRA2, Maria Auxiliadora; et al.
Importance of chest HRCT in the diagnostic evaluation of fibrosing interstitial lung diseases. Jornal Brasileiro de Pneumologia,

p. €20200096, 2021. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jopneu/a/GS6rsVQsRN5zhLmjwzNpM4v/?lang=pt>. Acesso em: 05 dez.
2023.
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DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase
incluindo o receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, inibindo a
proliferacdo, migracéo e transformacéo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da
progressao da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial
associada a esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doencas pulmonares
intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fenotipo progressivo; e em combinacdo com o docetaxel
para o tratamento de pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apo6s primeira linha de
quimioterapia a base de platina®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o
tratamento de fibrose pulmonar secundaria a esclerose sistémica - quadro clinico apresentado pelo
Autor, conforme relato médico (Evento 1, OUT2, Paginas 13 e 14).

2. O Nintedanibe ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a
esclerose sisttmica. Portanto, esse medicamento ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacéo
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Considerando que ndo existe politica publica de salude para dispensacdo deste
medicamento, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer tal item.

3. O tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-
ES) esta prevista no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da Esclerose
Sistémica (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 16, de 10 de agosto de 2022), o qual preconiza 0s
seguintes tratamentos para as manifestacdes pulmonares da doenca: Ciclofosfamida (CCF) é
considerada a primeira linha terapéutica na doenga pulmonar intersticial relacionada a esclerose
sistémica; Azatioprina na manutencdo da pneumonite intersticial apds o uso de CCF; tratamento
sintomatico, incluindo oxigenoterapia, reabilitacdo e tratamento do refluxo gastroesofagico; e
transplante pulmonar em casos de doenca terminal (ndo aplicavel em todos os casos)l. O
medicamento Azatioprina € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).%.

4. Ja a eficacia do Nintedanibe foi avaliada em um uUnico ensaio clinico randomizado
que incluiu pacientes com DPI associada a ES. O grupo que recebeu Nintedanibe apresentou maior
reducdo do declinio anual da CVF medida em mililitros e avaliada como porcentagem do valor
previsto. Com relacdo a seguranca do medicamento, os eventos adversos foram mais frequentes no
grupo de pacientes que recebeu o Nintedanibe. A diarreia foi o principal evento adverso observado.

5 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 05 dez. 2023.
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O risco de viés geral do estudo foi julgado como alto para todos os desfechos avaliados. Diante
de todas essas observacdes, o uso do Nintedanibe ndo é preconizado no protocolo clinico®.

5. Considerando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
esclerose sisttémica, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza para
0 tratamento das manifestacGes pulmonares, no d&mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Azatioprina 50mg.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

7. Considerando o medicamento disponibilizado (Azatioprina), recomenda-se gue 0
médico assistente avalie o tratamento do Autor com base nas recomendacdes do protocolo clinico da
esclerose sistémica, visto que ndo foi mencionado no documento médico analisado se o Autor ja foi
submetido ao tratamento medicamentoso para 0 manejo das manifestacfes pulmonares na esclerose
sistémica®.

8. Em caso positivo de possibilidade de uso, e perfazendo 0s critérios de inclusdo do
PCDT supracitado, para ter acesso, a Demandante devera comparecer a Capital - Rio Farmes -
RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte
documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS e Cdpia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

9. Nesse caso, o médico assistente deve observar gque o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (L ME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. O medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. 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 maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

12. De acordo com publicacdo da CMED’, 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 o Preco 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.

® BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 05 dez. 2023.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e prego méaximo
de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05
dez. 2023.

# NatJus .



Secretaria de
Saude

QL

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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

14. Por fim cumpre mencionar que ha Esilato de Nintedanibe 150mg genérico, do
laboraté6rio Sun Pharmaceutical Ind. Ltd., o qual tem PF correspondente a R$ 13.614,06, e PMVG
de R$ 10.682,95.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em:<https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@downl
oad/file/LISTA_CONFORMIDADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2023..
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