Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1842/2022
Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2022.

Processo  n°®  0213808-17.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar, seus equipamentos (tanque de oxigénio liquido +
mochila com oxigénio liquido ou concentrador de oxigéncio + cilindro de aluminio com
oxigénio gasoso comprimido), seu acessério cateter nasal; e ao medicamento Nintedanibe
150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos e receituario do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (fls. 30-32), emitidos em 04 de julho de 2022, pela médica]| |
a Autora, de 69 anos de idade, estd em acompanhamento ambulatorial na unidade hospitalar
supracitada, com diagnostico de fibrose pulmonar idiopatica, com limitagdo fisica e hipoxemia
acentuada. A oximetria de pulso em repouso 92% - ap0s teste de caminhada saturacdo chega a
80%. A prova de funcdo pulmonar demonstra distdrbio restritivo. N&o necessita de polissonografia
para demonstrar a dessaturacdo de oxigénio. Necessita, com urgéncia, de oxigenioterapia
domiciliar continua (todo periodo diurno e noturno) para manter niveis adequados de oxidenacao
sanguinea. A oxigenioterapia deve ser feita com equipamentos estacionarios e portateis que
permitam 0 uso domiciliar e, também durante suas atividades extradomiciliares. Primeira opgéo
tanque de oxigénio liquido + mochila com oxigénio liquido ou segunda opgdo concentrador de
oxigénio + cilindro de aluminio com oxigénio gasoso comprimido. Usar cateter nasal em baixo
fluxo (1 a 2L/min) durante todo o dia e noite. Também necessita do medicamento Nintedanibe
150mg (Ofev®) 01 comprimido de 12 em 12 horas, 0 quanto antes, para uso continuo, por periodo
indeterminado. Cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas citado (CID-10): J84.1 Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.
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3. 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4, 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.

5. A Portaria de Consolidagdo 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.

6. 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 disp8e 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.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢éo
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.

10. 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 Béasico 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 doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doencas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o
que leva a inflamag&o alargada e a formacéo de cicatrizacéo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doencas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a
doenca do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por
determinados medicamentos utilizados para tratar outras doengas *.

! EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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2. A fibrose pulmonar idiopéatica (FPI1) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica 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 padrdo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais crénicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnésticos acurados de FPI, o que, sem duvida, 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 historia 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 substéncias, de fato, mostraram eficicia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe?.

3. A dessaturacdo esta ligada a baixa ventilagdo ou auséncia de ventilagdo pulmonar
adequada durante os eventos da apneia. Com isso, 0 paciente apresenta uma diminuicdo na taxa de
oxigénio no sangue, levando a dessaturacao da oxihemoglobina (baixa dos niveis de oxigénio) e
em eventos prolongados em hipercapnia (aumento dos niveis de CO2)3.

DO PLEITO

1. 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 varidveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internacGes 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 ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®®.

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

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

2 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: 17 ago. 2022.

3 CPAPS. Dessaturagdo. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/glossario/termo/Dessatura%C3%A7%C3%A30>. Acesso em: 17
ago. 2022.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 17 ago. 2022.

5 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_DOMICILIAR_
PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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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 usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

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

4, Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o
receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, inibindo a proliferagdo,
migracao e transformacéo de fibroblastos. Estéa indicado para o tratamento e retardo da progresséo
da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais (DPIs)
fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo; dentre outras indicacGes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar, seus equipamentos
(tanque de oxigénio liquido + mochila com oxigénio liquido ou concentrador de oxigéncio +
cilindro de aluminio com oxigénio gasoso comprimido) e seu acessoério cateter nasal estdo
indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Requerente (fls. 30-32).

2. Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Cronica (DPOC)’ — o que ndo se enquadra ao quadro clinico da
Suplicante (fls. 30-32).

3. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacGes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliac@es clinicas periddicas.

4. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento
com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram identificados outros
equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

5. No que tange ao pleito Nintedanibe 150mg (Ofev®), informa-se que este
medicamento estd indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora: fibrose
pulmonar idiopética (FPI).

6. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o medicamento Nintedanibe para FPI, a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do
medicamento. Segundo o relatério da CONITEC, o Nintedanibe, “apesar da evidéncia atual
mostrar beneficio em termos de retardo na progressao da doenca, ou seja, no declinio da fungéo

¢ Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670173 >. Acesso em: 17 ago. 2022.

" CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n
32. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencao
de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa qualidade e estao
associadas a um perfil de seguranga com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e
descontinuacgdes, 0 que torna o balanc¢o entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a
incorporagdo do medicamento”. A tecnologia apresenta razdo de custo-efetividade alta quando
comparada aos melhores cuidados disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e
limitado que gera um impacto orcamentéario elevado em 5 anos®.

7. Isto posto, 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.

8. Ressalta-se que o Ministério da Saude, até a presente data, ndo publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para a FPI.

9. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, em sua
Diretriz Brasileira para o tratamento farmacolégico da Fibrose Pulmonar Idiopatica, ainda nédo
existe um medicamento com capacidade curativa da FPI. A presente diretriz sugere que
Nintedanibe e Pirfenidona sejam considerados para o tratamento da doenca (com recomendagéo
condicional). No entanto, ndo foi observado um efeito estatisticamente significante no desfecho
critico de mortalidade e mostrou-se eficaz na redugdo do numero de exacerbagdes agudas e
benéfico no declinio da CVF. Conforme diretriz, deve-se realizar o tratamento sintomaético: da
tosse (antitussigenos, codeina e corticosteroides), dispneia (morfina, oxigenoterapia e reabilitagdo
pulmonar), depressdo e ansiedade (acompanhamento psicolégico e a utilizacdo de agentes
ansioliticos e antidepressivos), tratamento das comorbidades e transplante pulmonar (conforme
indicacdo clinica e critérios de incluséo e excluséo) *°.

10. Conforme a Diretriz de Préatica Clinica Oficial da American Thoracic
Society/European Respiratory Society/Japanese Respiratory Society/Latin American Thoracic
Association (ATS/ERS/JRS/ALAT)M sobre o tratamento da FPI, o uso do Nintedanibe é
recomendado o uso com confianca moderada nas estimativas de efeito. Nesta mesma diretriz,
também ¢é indicado o uso de terapia antiacida [inibidores da bomba de protons - IBPs ou
antagonistas dos receptores do bloqueador de histamina-2 (H2RAS)].

11. Embora ndo _haja cura (atualmente) e a lesdo pulmonar causada pela fibrose
pulmonar n&o possa ser revertida, de acordo com a CONITEC?, existem tratamentos disponiveis
no SUS utilizados no manejo da FPI, para o controle dos sintomas da doenga, para a qualidade de
vida e das atividades diarias, com medidas farmacoldgicas (antitussigenos, corticoides, opioides,
inibidores da bomba de prétons, sildenafila, anticoagulantes, ciclofosfamida, azatioprina,
micofenolato mofetila, N-acetil-cisteina, ambrisentana, bosentana, imabinibe, nintedanibe e
pirfernidona, sendo que apenas a pirfenidona e o Nintedanibe apresentam registro de uso para

8 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n° 419. Dezembro de 2018. Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopética. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 17
ago. 2022.

9 Baddini-Martinez J, Ferreira J, Tanni S, Alves LR, Cabral Junior BF, Carvalho CRR, et al. Brazilian guidelines for the
pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official document of the Brazilian Thoracic Association based on the
GRADE methodology. J Bras Pneumol. 2020; 46(2): €20190423. Disponivel em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/details/3270>. Acesso em: 17 ago. 2022.

10 Centro colaborador do SUS: avaliagéo de tecnologias e Exceléncia em salide — CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE 07/2016
Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho — 2016. Disponivel em:
<http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434128.pdf>. Acesso em:17 ago. 2022.

1 Raghu G, Rochwerg B, Zhang Y, Garcia CAC, Azuma A, Behr J, et al. An Official ATS/ERS/JRS/ALAT Clinical Practice Guideline:
Treatment of Idiopathic Pulmonary Fibrosis. An Update of the 2011 Clinical Practice Guideline. Am J Respir Crit Care Med. 15 de julho
de 2015;192(2): e3-19. Disponivel em: <https://www.atsjournals.org/doi/10.1164/rccm.201506-1063ST>. Acesso em: 17 ago. 2022.
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EPI) e medidas ndo farmacoldgicas (suplementacdo de oxigénio, reabilitacdo pulmonar e
ventilagdo mecénica) sdo empregadas de forma paliativa. O transplante de pulmdo também pode
ser indicado, conforme avaliagdo médica.

12. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
13 Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 24 e

¢

25, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da autora...”, vale ressaltar que ndao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da saude
atualizado que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA ALINE ROCHA S. SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 150.318 CRF-RJ 14.429
ID: 4439723-2 ID. 4357788-1

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1
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Assessor-chefe
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ID. 436.475-02

# NatJus



