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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1400/2022
Rio de Janeiro, 1° de julho de 2022.

Processo n° 0019274-70.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| —-RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos (fls. 15 e 16) em impresso préprio do médico
pneumologista | |emitidos em 14 de junho de 2022. Trata-se de

Autora, 83 anos, com quadro clinico e radiolégico compativel com pneumopatia intersticial
padrao PIU. Para controle da dispneia e evitar evolugdo da doenca, foi prescrito tratamento
continuo com o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) 01 comprimido de 12 em 12 horas. Foi
citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 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 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 0o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Basico 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacao da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. As Doencas Pulmonares Intersticiais (DPI) representam um grande nimero de
condicBes que envolvem o parénquima pulmonar, ou seja, o alvéolo, a membrana alvéolo-capilar, o
endotélio, estruturas perivasculares e linfaticos. Apesar da diversidade de causas, essas doencgas s&o
colocadas no mesmo grupo devido a manifestacBes fisiopatoldgicas, clinicas e radioldgicas
semelhantes, e apesar do termo utilizado para sua definicdo ser doenca intersticial as alteracBes
podem ser extensas envolvendo alvéolos e vias aéreas. S8o doencas que acarretam consideravel
morbi-mortalidade e existe pouco consenso no manejo ideal delas. Podem se manifestar apenas
com comprometimento pulmonar ou como parte de uma doenga sistémica; podem ter causas
conhecidas ou ndo conhecidas; a doenga pode ser aguda, subaguda ou crénica. Todos 0s pacientes
com DPI devem ser submetidos & espirometria, medida da capacidade de difusdo pulmonar para o
monoxido de carbono (DLCO) e avaliagdo de SaO2 em exercicio na avaliacdo inicial. A Diretriz da
Sociedade Brasileira de Pneumonia e Tisiologia® classifica as DPIs em: Etiologia conhecida,
Doengas granulomatosas, Doengas linfoides, Pneumonias intersticiais idiopaticas (PIl) e
Miscelanea.

2. Pneumonia intersticial usual (PIU) é um padrdo de reacdo pulmonar a injdria,
caracterizada por inflamagdo, fibrose intersticial e faveolamento. Estas anormalidades apresentam
diferentes estagios de evolugdo, uma combinacdo de lesBes antigas e ativas, denominada
heterogeneidade temporal. O Padrado PIU tipico apresenta opacidades reticulares de predominio
periférico e basal, associado a faveolamento, estando presentes ou nao bronquiolectasias de tracéo.
Embora PIU e FPI tenham 0s mesmos aspectos de imagem, ndo sdo sindnimos no sentido estrito,
podendo ter outras causas: exposi¢fes a drogas, doengas ocupacionais (por exemplo, asbestose),
pneumonite por hipersensibilidade e doencas do tecido conjuntivo?.

DO PLEITO

1 SBPT. Diretrizes de Doencgas Pulmonares Intersticiais da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. J Bras Pneumol. v.38,
Suplemento 2, p. S1-S133 junho 2012. Disponivel em:
<https://cdn.publisher.gnZl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/Suple_209_71_completo_SUPL02_JBP_2012_.pdf>. Acesso em: 01
jul. 2022.

2 Pneumonia intersticial usual e fibrose pulmonar idiopética | IMAX. Imaxdiagnostico.com.br. Disponivel em:
<https://imaxdiagnostico.com.br/artigos/pneumonia-intersticial-usual-e-fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 1 jul. 2022.

* NatJus 2



Secretaria de
Sadde

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

1. O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase
incluindo o receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e [, inibindo a
proliferacdo, migracdo e transformacdo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo
da progressdo da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doencga pulmonar intersticial
associada a esclerose sisttmica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares
intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo; e em combinacdo com o
docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de pulmédo ndo pequenas células (CPNPC)
localmente avangado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, ap6s primeira
linha de quimioterapia a base de platina .

111 - CONCLUSAO

1. Cabe inicialmente ponderar que néo fica claro nos documentos médicos acostados
aos autos qual pneumopatia intersticial com padrédo PIU acomete o Autor. Desse modo, para que
este Nucleo possa inferir acerca da indicacdo, eficacia e seguranca da utilizacdo do pleito
Nintedanibe 150mg (Ofev®), solicita-se ao médico assistente a emissdo de novo documento
médico que verse acerca do tipo da pneumopatia intersticial, o quadro clinico atual, bem como
0s resultados dos exames que comprovam a doenga [tomografia computadorizada (TCAR) de
torax, Prova de Funcdo Pulmonar Completa e avaliagdo de SaO2 em exercicio] que versam da
imprescindibilidade do uso do medicamento pleiteado.

2. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico, Especializado e Elenco Minimo) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e do Estado do Rio de Janeiro.
Considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo deste medicamento,
destaca-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

3. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4, Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21 e 22, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de *..
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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
saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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