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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1592/2024

Rio de Janeiro, 24 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac8es técnicas da 23 Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico mais recente
acostado aos autos, suficiente para apreciagéo do pleito.
2. De acordo com o documento médico, emitido em impresso préprio (Evento

8 DECL3 P4agina 1),[NOME] [REGISTRO], em 10 de setembro de 2024, o Autor apresenta diagndstico
histopatoldgico de pneumonia intersticial usual feito por bidpsia pulmonar e diagnéstico radioldgico e clinico de fibrose
pulmonar idiopatica em grau avangado comprovado por reducdo acentuada DLCO e CVF. Necessita tratamento
imediato com Pirfenidona (Esbriet®) de modo continuo, para controle da progressdo da doenca. Codigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 — outras doencgas pulmonares intersticiais com fibrose.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, 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
SUsS.

4. A Delibera¢do CIB-RJ n°® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de execucao
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 Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da
Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugao 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 Bésico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO),
em consonéncia com as legisla¢fes supramencionadas.

8. A Portaria GM/MS n°199, de 30 de janeiro de 2014, consolidada no Anexo XXXVIII da
Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doengas Raras e as Diretrizes para a Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito
deste Anexo, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas
para cada 2.000 individuos.
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DO QUADRO CLINICO

1. As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que leva a inflamacgéo
alargada e a formacéo de cicatrizacdo fibrdtica nos pulmdes. Ha mais de 300 doencas diferentes que se classificam
como doencas pulmonares intersticiais. A maioria é muito rara; mas as doencas 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 doengas.

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

DO PLEITO

1. O medicamento Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibroticas e anti-inflamatdrias.
Atenua a proliferacéo de fibroblastos, produgdo de proteinas associadas a fibrose e citocinas e o aumento de biossintese
e acumulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento (citocinas), como fator de transformagdo de
crescimento beta (TGF-B) e fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGF). Estd indicado para tratamento de
fibrose pulmonar idiopatica (FPI).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Pirfenidona (Esbriet®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula3 para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica — quadro
clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
Pirfenidona (Esbriet®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou pela ndo incorporagdo no SUS da Pirfenidona para tratamento da
fibrose pulmonar idiopética.

4. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo
na progressao da doenca, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada
(CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbagdes agudas € de baixa
qualidade e estdo associadas a um perfil de segurangca com um grau importante de incidéncia de rea¢Bes adversas e
descontinuagfes, 0 que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacdo do
medicamento4.

5. Ressalta-se que, até o presente momento ndo foi publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Os tratamentos
disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para controle dos sintomas e complicacfes da
FPI, como os antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirl]rgico como o transplante de pulmé&o4.

6. Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica é considerada uma doenga rara. Trabalhos
oriundos de outros paises relatam que a doenca acomete cerca de 10 a 20 para cada 100 mil pessoas. Um artigo
cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal
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no pais, 0 que corresponde a 7,1 a 9,4 por 100.000 habitantes. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude
instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengao
Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundérias e a melhoria da qualidade
de vida das pessoas, por meio de acbes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendac@es de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras.
Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)5 publicado para o manejo da fibrose
pulmonar idiopatica.

8. 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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

9. 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 Resolucéo 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.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Pirfenidona 267mg (Esbriet®) com 270 cépsulas apresenta preco de fabrica R$ 14.144,50 e pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 11.099,19, para o ICMS de 20%11.

E o parecer.

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