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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1755/2022

Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2022.

Processo n° 0204574-11.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

representada por | |

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

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Piquet Carneiro (fls. 28 e 29)
emitidos em 18 de julgo de 2022 por | |, a Autora é portadora de fibrose

pulmonar progressiva com indicagdo de uso do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01
comprimido 02 vezes/dia. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) informada: J84.1 —
Outras doencgas pulmonares intersticiais com fibrose. Consta prescrito:

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 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, Relagdo 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 um grande e variado
grupo de doencas que geralmente afetam o intersticio, o estroma do tecido conjuntivo que separa as
barreiras epitelial e endotelial nos pulmfes. DPIs podem ter uma causa conhecida, como por
exemplo, uma manifestacdo de uma doenca autoimune ou resultado de sensibilizacdo a um antigeno
inalado. No entanto, as DPIs também incluem varias doencas de causa desconhecida, sendo a fibrose
pulmonar idiopética (FPI) um dos tipos mais comuns.

2. Uma propor¢do de pacientes com outros tipos de DPI também desenvolve um
fendtipo fibrosante progressivo associado ao declinio da fungdo pulmonar, piora dos sintomas e
qualidade de vida e mortalidade precoce®.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferacdo, migracdo e transformagdo de fibroblastos, que sdo células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica. Desta forma, € indicado para o tratamento de outras
doencas pulmonares intersticiais fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo?.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que o medicamento Nintedanibe apresenta indicacdo aprovada em
bula® para o tratamento de doencas pulmonares intersticiais fibrosantes com fenétipo
progressivo, condicdo clinica descrita para a Autora em documento médico a folha 28.

2. O Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

1 WOLLIN, L. et al. Potential of nintedanib in treatment of progressive fibrosing interstitial lung diseases. European Respiratory
Journal Sep 2019, 54 (3) 1900161; DOI: 10.1183/13993003.00161-2019. Disponivel em: <
https://erj.ersjournals.com/content/54/3/1900161.long>. Acesso em: 03 ago. 2022.

2 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://www.boehringer-ingelheim.com.br/sites/br/files/ofev_bula_0.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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3. A Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC avaliou
apenas o uso do Nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Ou seja, ndo
ha uma avaliacéo dessa Comissdo com relacdo ao uso do referido medicamento em pacientes com
outras doengas fibrosantes pulmonares que nédo a FPI.

4. Ressalta-se que apos avaliagdo de outras agéncias de incorporacao de tecnologias em
salide, tais quais National Institute for Heath and Care Excellence (NICE) e Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH), o uso do Nintedanibe foi recomendado no manejo da
patologia em questéo.

5. Segundo avalia¢do do NICE a evidéncia do ensaio clinico INBUILD sugere que o
Nintedanibe retarda o declinio da fung&o pulmonar em comparagdo com o placebo. Mas hé incertezas
nas evidéncias uma vez que ndo esté claro se tal medicamento ajuda as pessoas a viver mais*.

6. Além disso, o CADTH estabeleceu critérios de inicio (diagndstico feito por
especialista e CVF maior ou igual a 45% do previsto) e critérios de exclusdo (avalia¢do a cada 12
meses e 0 paciente ndo deve apresentar uma progressdo mais grave da doenca, definida como um
declinio absoluto na porcentagem de capacidade vital forcada prevista de 10% ou mais em relagdo
ao ano anterior de tratamento com Nintedanibe).?

7. O estudo INBUILD foi o tnico ensaio clinico fase 3 a avaliar 0 uso do nintedanibe
em pacientes com doencas pulmonares fibrosantes outras que nao a fibrose pulmonar idiopatica e a
doenca pulmonar associada a esclerose sistémica. Ele estudou o uso do nintedanibe em pacientes
com diversos tipos de doenca pulmonar fibrosante que preenchiam o critério para fenétipo de fibrose
pulmonar progressiva.

8. Seus resultados mostraram que o nintedanibe foi capaz de reduzir a taxa anual de
declinio da fungdo pulmonar em relagdo ao placebo nos pacientes com doengas pulmonares
intersticiais fibrosantes progressivas. No entanto, o estudo INBUILD néo foi capaz de mostrar
beneficios estatisticamente _significativos do nintedanibe na melhora no escore K-BILD
(questionérios que avalia os dominios falta de ar, fatores psicolégicos e sintomas respiratérios) e na
reducdo da mortalidade e da taxa de exacerbacdes agudas. Além disso, foram excluidos do referido
estudo os pacientes que apresentavam doenca ja em estado avangado ou em estado muito inicial no
inicio do estudo®.

10. No momento ainda n&o hé publicado pelo Ministério da Satde Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a Fibrose Pulmonar com fendtipo progressivo. Os tratamentos
disponiveis no SUS que podem ser usados na fibrose sdo antitussigenos, corticoterapia,
oxigenoterapia e transplante de pulméo, os quais, com excecao ao ultimo, sdo usados para controle
dos sintomas e complicacdes da FPI, visto que a lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar
néo pode ser revertida.

11. Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®)
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna
plblica a decis&o de ndo incorporar o nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética (FP1) no &mbito do Sistema Unico de
Salde - SUS.

4 NICE. Nintedanibe for treating progressive fibrosing interstitial lung diseases. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ta747/chapter/1-Recommendations>. Acesso em: 03 ago. 2022.

5 CADTH. Nintedanibe. Disponivel em: <https://www.cadth.ca/sites/default/files/attachments/2021-07/SR0654%200fev%20-
%20Final%20CDEC%20Recommendation%20February%2026%2C%202021_For%20Posting.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2022.

® FLAHERTY, K.R. et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung Disease. N Engl J Med 2019; 381:1718-1727.
Disponivel em: <https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al1908681>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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12. Por fim, quanto a solicitacao da Defensoria Ptblica do Estado do Rio de Janeiro (item “VIII”,
subitens “C” e “f”) referente ao provimento de “outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se fagcam necessdrios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao
é recomendado o fornecimento 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.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 5003221-6 Mat.4.918.044-1

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