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ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico
acostado a folha 123 emitido em impresso proprio em 13 de setembro de 2021 pelo médico

\ | no qual foi informado que a Autora possui o diagndstico de esclerose
sisttmica, havendo progressdo para hipertensdo pulmonar e fibrose pulmonar com
acometimento na difusdo que necessitou de suporte de oxigénio domiciliar que mantém uso,
configurando pneumopatia intersticial pulmonar. Sendo assim, é indicado o uso do
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), 1 comprimido 12/12horas. Foram citadas as
seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): M34 — Esclerose sistémica; J84
— Outras doencas pulmonares intersticiais.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdo 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: Bésico,
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 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 Ateng¢éo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagédo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sisttmica (ES) ¢ uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgdos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulméo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o prognostico da ES determinados pelo acometimento
visceral predominante. A doenca pulmonar (pneumopatia intersticial ou doenca vascular) é
atualmente a principal causa de 6bito relacionada a ES®.

2. Doenca pulmonar intersticial é um termo usado para descrever uma série de
diferentes distarbios que afetam o espaco intersticial. O espaco intersticial inclui as paredes
dos sacos de ar dos pulmdes (alvéolos) e os espagos em volta dos vasos sanguineos e vias
aéreas menores. As doencas pulmonares intersticiais resultam em acimulo anormal de células
inflamatdrias no tecido pulmonar, causam falta de ar e tosse e tem aparéncia semelhante em
exames de imagem, porém, néo estdo relacionadas de outra forma?2.

3. A hipertensdo arterial pulmonar (HAP) é uma sindrome clinica e
hemodinamica, que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulacdo, elevando
0s niveis pressoricos na circulacdo pulmonar. E definida como presséo arterial pulmonar média
maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao fazer exercicios, com pressdo

1 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-
Sistemica.05-09-2017.pdf>. Acesso em: 11 jan. 2022.

2 Manual MSD. Versdo salide para a familia. Consideragdes gerais sobre doengas pulmonares intersticiais. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-pulmonares-e-das-vias-respirat%C3%B3rias/doen%C3%A7as-
pulmonares-ambientais/considera%C3%A7%C3%B5es-gerais-sobre-doen%C3%A7as-pulmonares-ambientais>. Acesso em: 11 jan.
2022.
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de ocluséo da artéria pulmonar ou pressao de atrio direito menor ou igual a 15mmHg, medidas
por cateterismo cardiaco®.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe liga-se competitivamente ao sitio de ligacdo de adenosina
trifosfato (ATP) dessas quinases e bloqueia as cascatas de sinalizag&o intracelular, as quais
demonstraram-se envolvidas na patogénese da remodelacdo do tecido fibrético em doengas
pulmonares instersticiais. Desta forma, é indicado em bula para o tratamento da doenca
pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg possui_indicacdo em bula
para tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica, quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. O Nintedanibe 150mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O Nintedanibe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para 0 manejo da doenga pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica.

4. O medicamento possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
5. Destaca-se que o estudo denominado INBUILD, citado em documento médico

(f1.123), publicado em setembro de 2019, avaliou (durante 52 semanas) o Nintedanibe em
doencas pulmonares com fibrose progressiva. O estudo teve como objetivo principal avaliar o
declinio da Capacidade Vital Forcada (CVF - representa o volume méaximo de ar exalado com
esforco méaximo, a partir do ponto de maxima inspiracdo), tendo como resultado que o declinio
na CVF foi mais lento entre os pacientes que receberam o Nintedanibe em compara¢do com o
grupo gue recebeu o placebo. Contudo, apesar do resultado, ndo houve mudancas significativas
nas medidas de qualidade de vida dos pacientes (desfecho clinico importante para o paciente).
Ressalta-se, ainda, que no grupo que utilizou o Nintedanibe houve maior frequéncia de eventos
adversos, 0 que resultou em uma maior porcentagem de pacientes que reduziram a dose do
medicamento, além de descontinuarem o uso. O estudo ndo avaliou o tempo de sobrevida
(tempo até a morte, ap6s a descoberta da doenca), ou seja, ndo é possivel gerar conclusdes sobre
risco de vida. Destaca-se que o estudo foi apoiado pelo laboratério fabricante do medicamento,
Boehringer Ingelheim®,

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS N° 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.
Hipertensao Arterial Pulmonar. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf >. Acesso em: 11 jan. 2022.

4 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 11 jan. 2022.

® Flaherty, Kevin R., et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung Diseases. n engl j med 381;18 nejm.org October
31, 2019. Disponivel em: < https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a1908681>. Acesso em: 11 jan. 2022.
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6. E o outro estudo mencionado no documento médico (fl. 123), estudo de fase 111
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo (SENSCIS), avaliou a eficacia clinica do
Nintedanibe em pacientes com doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica
(DPI-ES), demonstrou uma reducdo na taxa anual de declinio da capacidade vital forcada
(CVF), além de outros efeitos que deram suporte adicional para os efeitos desse medicamento
na reducdo da progressdo da DPI-ES*. Esse estudo envolveu uma ampla gama de pacientes com
DPI-ES, tornando os resultados relevantes para a maioria dos pacientes com esta condigao®.

7. Ressalta-se que a médica assistente ndo informou se a Autora foi submetida a
tratamento prévio com outros medicamentos padronizados no tratamento das manifestacdes
pulmonares em conformidade com o PCDT-Esclerose Sistémica.

8. Destaca-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da
Esclerose Sistémica (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 09, de 28 de agosto de 2017),
preconiza 0s seguintes tratamentos para as manifestacfes pulmonares da doenca:
Ciclofosfamida (CCF) é considerada a primeira linha terapéutica na doenca 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). O medicamento Azatioprina é disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Salde por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

9. Como em documento médico ndo h& mencdo sobre o uso prévio do
medicamento padronizado no SUS, recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso do
medicamento padronizado pelo SUS para o quadro clinico apresentado pela Autora.

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia farmacéutica
(HORUS) a Autora ndo esta cadastrada para a retirada dos medicamentos padronizados pelo
SUS. Assim, apds avaliagdo médica, para ter acesso ao medicameno Azatioprina a Autora
podera solicitar seu cadastro no CEAF comparecendo ao Polo RioFarmes, situado na Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova, Rio de Janeiro — RJ, munida dos sequintes documentos:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento da Autora, Copia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo
de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo que 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,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento) e
exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do protocolo.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 16 e 17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como

& Oliver Distler, M.D. et al. Nintedanib for Systemic Sclerosis — Associated Interstitial Lung Disease. N Engl J Med 2019;
380:2518-2528. Disponivel em: < https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0a1903076?url_ver=239.88-
2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed >. Acesso em: 11 jan. 2022.
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outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538
ID. 5073274-9 Mat. 4.918.044-1

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