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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2211/2024

Rio de Janeiro, 18 de dezembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por

Trata-se de Autora com diagndstico de fibrose pulmonar idiopéatica. Necessita do uso continuo de Pirfenidona
267mg (Esbriet®) 03 comprimidos de 8 em 8 horas, para prevenir a evolugdo da fibrose pulmonar. Cddigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 — outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose (Evento
1, LAUDOI10, P4gina 1).

Informa-se que o medicamento Pirfenidona (Esbriet®) possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica — quadro
clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacio pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
Pirfenidona (Esbriet®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe em
seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

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

A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo
na progressdo da doenga, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forgada
(CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa
qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia de reacBes adversas e
descontinuagfes, 0 que torna o balanco entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel a incorporagdo do
medicamento4.

Ressalta-se que, até o presente momento ndo foi publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 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 cirtrgico como o transplante de pulmao4.

Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopéatica 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
no pais, o que corresponde a 7,1 a 9,4 por 100.000 habitantes. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde
instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras no dmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencgdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacGes secundarias e a melhoria da qualidade
de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

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 idiopética.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 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 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 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.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Pirfenidona 267mg (Esbriet®) com 270 capsulas apresenta preco de fabrica R$ 14.144,50 e preco maximo de venda ao
governo R$ 11.099,19, para o ICMS de 20%11.

E o parecer. )
A 12 Vara Federal de Nova Friburgo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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