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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2021/2024

Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora com fibrose pulmonar progressiva. Apresentou no Ultimo ano piora da classe funcional
MRC3 e NYHA I1ll. Em tomografia computadorizada evolui com piora das lesdes fibréticas e em prova de funcéo
respiratdria apresentou queda de CVF, atualmente com 0,83 L (25,3%), foi prescrito uso continuo do medicamento
nintedanibe 150mg duas vezes ao dia. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10):
J84.1 — outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose (Evento 1, LAUDO10, Paginas 1-2).

Dito isto, conforme previsto em bula, o nintedanibe é indicado a pacientes portadores de doencga pulmonar
intersticial fibrosante com fenétipo progressivo.

Considerando o exposto acima, o medicamento pleiteado — Nintedanibe 150mg (Ofev®), apresenta indicacdo
prevista em bula para o quadro clinico descrito para a Requerente.

No que tange & disponibilizagio pelo Sistema Unico de Saude — SUS do medicamento
pleiteado, insta mencionar que Nintedanibe (Ofev®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de S8o Jodo de Meriti e do
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Nintedanibe (Ofev®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose (CID-10:
Jg4.1).

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo foi publicado pelo Ministério
da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose (CID-
10: J84.1), e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo 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 néo 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.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui preco de fabrica R$ 23.112,91 e o preco maximo de venda ao
governo R$ 18.136,70, para o ICMS de 20%9.

E o Parecer
A 52 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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