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Rio de Janeiro, 14 de janeiro de 2022.

Processo n° 0000916-46.2022.8.19.0038,

ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®) e o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos concentrador de oxigénio ou cilindro de oxigénio, cilindro para transporte
0 oxigénio com fluxo de 4 litros/minuto uso continuo.

| - RELATORIO

1. Por conter as informagdes necessarias para elaboragdo deste parecer técnico,
foi analisado o documento do Hospital Universitario Pedro Ernesto Policlinica Piquet
Carneiro (fl. 25), emitido em 30 de novembro de 2021 pela médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autor com fibrose pulmonar secundaria a esclerose
sistémica. J& realizou tratamento com outros medicamentos - Micofenolato de Mofetila e
Ciclofosfamida - devido aos sintomas respiratorios decorrentes da fibrose pulmonar, porém
continua evoluindo com a fibrose progressiva. E necesséria a introducdo do medicamento
antifibrético para Nintedanibe 150mg (Ofev®) - 02 comprimidos ao dia, por periodo
indeterminado. ClassificacGes Internacionais de Doengas (CID-10) citadas: J84.1 - Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose e M34.0 - Esclerose sistémica progressiva.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n® 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sisttmica ¢ uma doenca do tecido conjuntivo, cronica,
multissistémica, de etiologia ndo definida, caracterizada por fibrose, alteracGes degenerativas
e anormalidades vasculares na pele (esclerodermia), articulagbes e Orgdos viscerais,
incluindo o trato gastrintestinal, pulmdes, coracdo e rins. Classicamente, a doenca pulmonar
na_ esclerose sistémica € descrita pelas evidéncias de fibrose acometendo as porgdes
periféricas, posteriores e basais dos pulm@es, com alteragdes inicialmente sutis que
progressivamente aumentam e acometem os dois tercos inferiores pulmonares, semelhante as
apresentacdes da fibrose pulmonar idiopética e doenca pulmonar da artrite reumatoide?.

2. A Fibrose Pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais
cronicas que acometem o pulmdo. Sua historia natural compreende uma evolugdo
progressiva do processo fibrético com eventuais respostas terapéuticas?.

1 Koenigkam-Santos M et al. COMPROMETIMENTO PULMONAR NA ESCLEROSE SISTEMICA: REVISAO DE CASOS.
Radiol Bras 2006;39(3):181-184. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rb/a/KpgDJbYb5mKcGwpXfk49kwy/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 14 jan. 2022.

2RUBIN, A. S. et al. Fatores progndsticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o
Paulo, v. 26, n. 5, set./out. 2000. Disponivel em:
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe 150mg (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase
inibindo a proliferacdo, migracdo e transformacdo de fibroblastos. Est4 indicada para o
tratamento e retardo da progressdo da fibrose pulmonar idiopética (FPI), para o tratamento da
doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de
outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crbnicas com fendtipo
progressivo®,

2. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia
tecidual durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as
variaveis fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da
tolerancia ao exercicio, diminuindo a necessidade de internacdes hospitalares, assim como
melhorar os sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®,

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e
oxigénio gasoso portatil. Os trés altimos permitem a locomogdo do usuéario, porém
apresentam custo elevado para manutengao®®.

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usuério. Assim, tem-se:

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a
usuérios limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O, gasoso
portatil e cilindro de, no minimo, 4m® de gas sob pressdo: destinam-se a
usudrios parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portatil: destina-se a
pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o tratamento com oxigenoterapia
domiciliar e seus equamentos concentrador de oxigénio ou cilindro de oxigénio,
cilindro para transporte o oxigénio com fluxo de 4 litros/minuto uso continuo, constam

<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dg=fibrose+pulmonar&ots=Hy
GgGiNxWe&sig=H5SsxpAmOsmnI0PxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 14 jan.
2022.

3 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: 14 jan. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal
de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 14 jan. 2022

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar
Prolongada. Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMI
CILIAR_PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 14 jan. 2022.
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na peticdo inicial no item IV “Dos Pedidos” (fls. 16 e 17), no entanto este Nucleo observou
que ndo constam prescritos nos documentos médicos acostados ao processo (fls. 23, 24 e
25). Assim, para uma inferéncia segura acerca de sua indicacdo, sugere-se a emissdo de
documento médico atualizado que contemple o quadro clinico do Autor bem como a
prescricdo do referido tratamento com oxigenoterapia, assim como seus equipamentos.

2. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), que apresenta
registro ativo na ANVISA, possui_indicacdo em bula para tratamento fibrose pulmonar
secundaria a esclerose sistémica.

3. Quanto ao fornecimento pelo SUS, destaca-se que o Nintedanibe 150mg
(Ofev®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagcdao no SUS, no ambito do Municipio de Nova
Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

4, O Nintedanibe nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (Conitec) para 0 manejo da fibrose pulmonar secundaria a esclerose
sisttmica. Contudo, foi avaliado para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica, a qual a
Comissdo recomendou a sua ndo incorporagdo ao SUS.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos oferecidos pelo
SUS, destaca-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) da esclerose
sistémica® (Portaria conjunta n° 09, de 28 de agosto de 2017%), o qual preconiza, em caso de
acometimento pulmonar, o uso dos medicamentos Ciclofosfamida e Azatioprina. A médica
assistente relatou uso prévio de Ciclofosfamida pelo Autor, porém sem reposta, conforme
segue (fl. 25): “ja tentou outros medicamentos (Micofenolato e Ciclofosfamida)” e “Apesar
do uso de todos os medicamentos acima mencionados, o paciente continua evoluindo com
fibrose progressiva”. Contudo, ndo foi mencionado uso do farmaco Azatioprina.

6. Além disso, em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Sadude
do Rio de Janeiro (SES-RJ) e no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Requerente ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Azatioprina.

7. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se o Autor pode
fazer uso da Azatioprina 50mg - recomendada para manifestacdo pulmonar da esclerose
sistémica, conforme protocolo clinico supracitado - frente ao Nintedanibe 150mg prescrito.
Em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

8. Em caso positivo de troca, além de enquadramento nos critérios do protocolo
clinico, conforme analise médica, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS
(Azatioprina 50mg) o Requerente devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

® Portaria conjunta 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:
14 jan. 2022.
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9. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
gual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 16 e 17, item “IV”, subitem “C”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO
Farmacéutica Fisioterapeuta
CRF-RJ 12.112 CREFIT02/40945-F
Matricula: 72.991 Matricula: 6502-9

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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