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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0470/2024
Rio de Janeiro, 21 de mar¢o de 2024.

Processo n® 5016258.88.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes 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. De acordo com documentos médicos (Evento 1 LAUDO?7, pag. 1) e (Evento
1 RECEIT18, pag. 1), emitidos em 12 de marco de 2024, pelo pneumologista
[ Jlem impresso proprio, o Autor, 74 anos, é
portador de pneumopatia intersticial fibrosante progressiva, fibrose pulmonar (PH cronica).
Apresenta declinio da sua fung¢do pulmonar com queda da CVF (55%) com DLCO de 42%. Devera
iniciar antifibrético — Nintedanibe, em uso continuo. A proposta é manter o suporte clinico face aos
beneficios do medicamento na estabilizacdo da funcdo pulmonar. Sendo prescrito 0 medicamento
Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) - 1 comprimido duas vezes ao dia. Foi citada a Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): J67.9 - Pneumonite de hipersensibilidade devida a poeira
orgéanica ndo especificada.

2. Em laudo de tomografia computadorizada do térax da Axial Inteligéncia Diagndstica
(Evento 1 _OUT16, pag. 2), emitido em 28 de abril de 2023, pela médica]| 1,
na conclusao consta que o Autor apresenta doenca pulmonar difusa intersticial. As possibilidades
de pneumonia intersticial, na forma usual, ou pneumonia de hipersensibilidade, em fase crénica,
devem ser consideradas.

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 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 organizacdo 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 &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 Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério 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 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. No tocante ao Municipio de Barra Mansa, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. As doencgas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que
leva a inflamacdo alargada e a formacgdo de cicatrizacdo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doengas pulmonares intersticiais. A maioria € muito rara;
mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar
idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenca do tecido
conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos
utilizados para tratar outras doencast.

2. O termo “pulmonar” diz respeito ao pulmio e a palavra “fibrose” significa tecido
cicatricial — semelhante as cicatrizes na pele resultantes de ferimento ou cirurgia antigos. Entéo, em
linguagem bem simples, fibrose pulmonar (FP) significa formacéo de cicatrizes nos pulm@es. Com
0 passar do tempo, o tecido cicatricial pode destruir o pulm&o normal e dificultar o acesso do oxigénio
ao sangue. Baixos niveis de oxigénio (e o proprio tecido cicatricial rigido) podem fazer com que vocé
sinta falta de ar, principalmente ao andar e fazer exercicio fisico. A fibrose pulmonar ndo é s6 uma
doenca. Ela é uma familia de mais de 200 diferentes doencgas pulmonares muito parecidas. A familia
de doencas pulmonares FP faz parte de um grupo ainda maior de doencas chamadas de doencas
pulmonares intersticiais (também conhecidas como DPI), que inclui todas as doencas que
apresentam inflamacdo e/ ou formacdo de cicatrizes no pulméo. Algumas doencas pulmonares
intersticiais ndo incluem tecido cicatricial. Quando uma doenca pulmonar intersticial inclui tecido
cicatricial no pulméo, nés a chamamos de fibrose pulmonar?.

3. Pode ser dificil para os médicos descobrirem o que causa a FP. As vezes eles
conseguem identificar uma ou mais causas da sua doenca. A FP de causa desconhecida é chamada
“idiopatica”. Existem cinco categorias principais de causas identificaveis de fibrose pulmonar:
induzida por medicamento, induzida por radiacdo, ambiental, autoimune e ocupacional.
Normalmente as causas ambientais de PF sdo chamadas de pneumonite de hipersensibilidade (PH)
ou pneumonite de hipersensibilidade cronica. A PH ocorre quando os pulmdes reagem com
inflamacéo e formacé&o de cicatrizes depois de aspirar esporos de fungo, bactérias, proteinas animais

'EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenca pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 21 mar. 2024.

2PULMONARY FIBROSIS FOUNDATION. Guia de informagao sobre fibrose pulmonar, 2016. Disponivel em:
<https://www.pulmonaryfibrosis.org/docs/default-source/programs/educational-materials/pf-information-guides/pf-info-guide-pt-
br.pdf?sfvrsn=881fc8cc_3>. Acesso em: 21 mar. 2024.
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(principalmente de passaros no recinto ou engaiolados) ou outros desencadeadores conhecidos. Nao
se sabe por que algumas pessoas sdo tdo suscetiveis a desenvolver PH e outras ndo. O tratamento
medicamentoso para FP geralmente é especifico para um determinado tipo de FP que o paciente tem.
Em outras palavras, 0 tratamento para uma doenca talvez ndo seja o certo para outra. Nintedanibe é
um medicamento antifibrético aprovado para tratar a doencas pulmonares intersticiais (DPIs)
crénicas nas quais a fibrose continua a progredir. Em estudos clinicos, o nintedanibe demonstrou
retardar o declinio da funcdo pulmonar na DPI com fibrose progressivaZ.

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
fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais
(DPIs) fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo®.

111 - CONCLUSAO

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 doenca pulmonar intersticial fibrosante progressiva - quadro clinico apresentado
pelo Autor.

2. No que tange a 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 dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?, para o tratamento de
pneumonite de hipersensibilidade devida a poeira organica nao especificada (C1D10: J67.9).

4. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo hé publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para pneumonite de
hipersensibilidade devida a poeira organica ndo especificada, e, portanto, ndo hé lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser sugeridos em alternativa para o caso em tela.

5. 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 preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 21 mar. 2024.

4Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 21 mar. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 21 mar. 2024.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 21
mar. 2024.
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6. 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 os
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 Pre¢co Méaximo 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.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui preco de fabrica R$
22.117,62 e 0 prego maximo de venda ao governo R$ 17.355,70, para 0 ICMS de 20%’.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240314 _190813381.pdf >. Acesso em: 21 mar. 2024.
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