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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0030/2022
Rio de Janeiro, 13 de janeiro de 2022.

Processo n° 0243685-36.2021.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 48 a 50, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 2262/2021, emitido em 25 de outubro de 2021, com as informacdes referentes ao medicamento
pleiteado. Ressalta-se que no teor conclusivo deste parecer foram feitas algumas observacbes por
este Ndcleo.

2. Para execucdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico (fl.59),
emitido em 16 de novembro de 2021 por | | no qual foi relatado que
existem pesquisas médicas que indicam que o uso da Pirfenidona em pacientes com fibrose
pulmonar progressiva de causa ndo idiopatica pode ter beneficio na reducdo da progressdo da
doenca, conforme artigo anexo ao processo (f1.60)

11- ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO PLEITO/DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2262/2021, emitido em 25 de
outubro de 2021, (fls. 48 a 50).

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que no parecer supramencionado recomendou-se a emissdo de novo
documento médico com esclarecimentos acerca da forma da fibrose pulmonar que acomete a
Autora.

2. Nesse sentido, foi acostado novo documento médico (f1.59) no qual entende-se que
a Autora apresenta fibrose pulmonar de causa ndo idiopatica. Ademais, foi informado que
pesquisas médicas indicam que o uso do medicamento pleiteado pode ter beneficio na reducédo da
progressdo da doenca.

3. Ressalta-se que os estudos citados a 59, referem-se a estudos clinicos de fase 2. O
estudo de fase 2 consiste em testar o medicamento em um ndmero relativamente pequeno de
paciente, a fim de avaliar se 0 medicamento funciona bem o suficiente para ser analisado em
grupos significativamente maiores, em um estudo de fase 3. Esse tem por objetivo principal
confirmar a eficacia e seguranca do medicamento em questdo. Portanto, em um estudo de fase 2, 0
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medicamento ainda ndo foi testado em uma quantidade suficiente de pessoas que permita
afirmar que quaisquer mudancas positivas sdo causadas pelo medicamento e ndo apenas pelo
acaso.

4, Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado esta indicado em bula
para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, condi¢do clinica que ndo foi atribuida a Autora.
Portanto, ndo é possivel afirmar de forma segura que o medicamento pleiteado Pirfenidona
267mg (Esbriet®) configure uma opgéo terapéutica eficaz e segura no tratamento da Autora.

5. Ressalta-se que estudos clinicos de fase 3 sdo necessarios para avaliar de forma
efetiva a eficacia e seguranca da Pirfenidona em pacientes com fibrose pulmonar néo idiopética.

6. Por fim, cabe esclarecer que as demais informacfes consideradas pertinentes ja
foram devidamente abordadas no Parecer anterior.

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.
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