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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacfes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado Rio de Janeiro quanto ao medicamento Nintedanibe
150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos acostados as folhas 23 e 26, emitidos em 30 de novembro de 2021, pelo Pneumologista,
| ] em receituario da Clinica Cimuno.

2. Trata-se de Autora, 78 anos, portadora de Fibrose Pulmonar ldiopética. Foi
prescrito tratamento continuo com o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), com o objetivo de
evitar a progressdo desfavoravel da doenca, com possibilidade de exacerbagdo, incapacidade
funcional e risco de morte. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (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 Consolidag¢do 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 organizacdo 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 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 Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacdo 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
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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 marc¢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 Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021, publicada em <www.mesquita.rj.gov.br>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar Idiopéatica (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 sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrdo histoldgico e/ ou radioldgico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padréo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognéstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagndsticos acurados de FPI, o que, sem dlvida, € um
processo desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir
do momento do diagnoéstico. 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
duas substancias, de fato, mostraram eficicia 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) a 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
idiopéatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-
ES) e tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas com
fenotipo progressivo?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) estd indicado em
bula para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética.

1 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagndstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. 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: 18 jul. 2022.

2Bula 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: 18 jul. 2022.

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

2. O Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do
Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica®.

3. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doenca, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacBes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranga com um grau importante de incidéncia de reagGes adversas e descontinuacdes, 0 que
torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavordvel a incorporagdo do
medicamento®.

4, Dessa forma o Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* publicado,
ou em elaboracdo® para fibrose pulmonar idiopatica. Atualmente, os tratamentos disponiveis no
SUS que podem ser usados no tratamento da doenca sdo antitussigenos, corticoterapia,
oxigenoterapia e transplante de pulméo, os quais, com exce¢ao ao ultimo, sdo usados para controle
dos sintomas e complicagbes da doenga, uma vez que a lesdo pulmonar causada pela fibrose
pulmonar ndo pode ser revertida.

6. Por fim, informa-se que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 16 e 17, item “9. DOS PEDIDOS ”, subitem “3 e 4”) referente ao fornecimento “...quaisquer
medlcamentos, insumos, tratamento, C|rurg|a, transporte ou exame que se fizerem necessarios ao
tratamento da parte Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento 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.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagéo n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FP1.pdf>. Acesso em: 24 mai. 2022.

4 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.

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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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