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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1051/2022

Rio de Janeiro, 24 de maio de 2022.

Processo n° 0117493-24.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e o receituario
em impresso proprio (fls. 36 e 38) emitidos em 01 de abril de 2022 pelo pneumologista

2. Trata-se de Autor, 79 anos, com diagndstico compativel com fibrose pulmonar
idiopéatica com base na avaliagdo de dados clinicos e exames complementares seguindo as
diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Foi prescrito tratamento continuo
com o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) para retardar a progresséo da doenca. Foi citada
a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 - outras doencgas pulmonares
intersticiais com fibrose.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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.

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 Atencdo Priméria a Satde 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 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberacéao
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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. As doengas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade de
afeccOes que possuem em comum 0 acometimento do intersticio pulmonar, por distor¢do, fibrose
ou destruicdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um infiltrado
intersticial. Dentre todas as entidades, a fibrose pulmonar idiopatica (FPI) desperta significativo
interesse, seja por sua incidéncia elevada entre as doencas intersticiais, como por suas
caracteristicas singulares?.

2. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopética cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e setima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrdo histoldgico e/ ou radiolégico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padréo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognoéstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnosticos acurados de FPI, o que, sem ddvida, é um
processo desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir
do momento do diagnostico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a histéria natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsdes prognosticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até 0 momento, apenas

1 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagcao histoldgica. Jornal de Pneumologia, Sao Paulo, v. 26, n. 2, p. 61-68, abr. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 24 mai.
2022.
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duas substancias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da moléstia; a Pirfenidona e o
Nintedanibe?.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase, incluindo os
receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) o e B, receptor de fator de
crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial vascular
(VEGFR) 1-3. Esté indicado para o tratamento e o retardo da progressdo da fibrose pulmonar
idiopética (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-
ES) e tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crdnicas com
fenotipo progressivo®.

111 - CONCLUSAO

1. Salienta-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta
indicado® para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico apresentado pelo
Autor.

2. Acerca da disponibiliza¢cdo do medicamento pleiteado, no &mbito do SUS, informa-
se que Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopética, a qual, em sua 73?2 reunido ordindria, realizada no dia 06 de dezembro de 2018,
recomendou a ndo incorporac¢do no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica’.

4. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doenga, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (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 reacGes adversas e descontinuagdes, 0 que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel & incorporagdo do
medicamento®.

5. Elucida-se ainda que, de acordo com as Diretrizes Brasileiras para o tratamento
farmacoldgico da fibrose pulmonar idiopética (documento oficial da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia), embora ainda ndo haja um farmaco com capacidade curativa da FPI, o

2 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagio no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2022.

3Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 24 mai. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagdo n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FP1.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2022.
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Nintedanibe e pirfenidona sdo agentes antifibréticos capazes de induzir uma reducdo do declinio
funcional na FPl. Ambos reduzem o ritmo de queda da capacidade vital for¢cada (CVF), que é um
preditor forte e independente de mortalidade da doenca. Entretanto, é fundamental que sejam
avaliadas as peculiaridades de cada caso na indica¢do ou ndo de algum desses farmacos, incluindo
a gravidade do acometimento funcional, a presenca de comorbidades, 0 uso de outros farmacos
passiveis de interacBes, potenciais eventos adversos, custos e, principalmente, os anseios dos
pacientes e de seus familiares®.

6. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo
antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo, os quais, com excecdo ao
altimo, sdo usados para controle dos sintomas e complicacbes da FPI. Tais medicamentos ndo
substituem o pleito Nintedanibe 150mg.

7. Contudo, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeuticas® publicado, ou em elaboragdo’ para fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico
apresentado pelo Autor e, portanto, ndo h4 lista oficial de medicamentos gque possam ser
implementados nestas circunstancias.

8. Por fim, informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

SBADDINI-MARTINEZ, José et al. Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacoldgico da fibrose pulmonar idiopatica. Documento
oficial da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia baseado na metodologia GRADE. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 46,
2020. Disponivel em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/details-supp/106>. Acesso em: 24 mai. 2022.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 24 mai. 2022.

" BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 24 mai. 2022.
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