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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2888/2022
Rio de Janeiro, 1° de dezembro de 2022.

Processo n° 0292169-48.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informages técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®) ou Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos em impresso da Cimuno (fls. 27 e 28),
emitidos em 31 de outubro de 2022 | , 0 Autor apresenta fibrose

pulmonar idiopética (CID-10: J84) com indicagdo de uso do seguinte medicamento:
e Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 01 comprimido, 02 vezes ao dia; ou

e Pirfenidona 267mg (Esbriet®) — 01 comprimido, 03 vezes ao dia (durante 07 dias); depois
02 comprimidos, 03 vezes ao dia (durante 07 dias); sequido de 03 comprimidos, 01 vez ao
dia (continuo).

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 a Satide no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 &mbito
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 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 Bésico 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. A Fibrose pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais crénicas
que acometem o pulmdo. Sua histéria natural compreende uma evolugdo progressiva do processo
fibrético com eventuais respostas terapéuticas®. A fibrose pulmonar idiopatica (FPI), cuja causa é
desconhecida, acomete o parénquima pulmonar de forma progressiva, caracterizando-se por uma
infiltracdo celular inflamatoria cronica e variaveis graus de fibrose intersticial, mostrando uma série
de caracteristicas clinicas, radiolégicas e fisiopatoldgicas particulares. A historia natural da FPI
compreende uma evolucdo progressiva com eventuais respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na
maioria das vezes, é inexoravel rumo ao 6bito por insuficiéncia respiratoria e hipoxemia grave ou
outras enfermidades relacionadas a fibrose pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma
sobrevida média, apds o surgimento dos primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses
apos o diagndstico estabelecido?.

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

L RUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 5,
set/out. 2000. Disponivel em:
<http://books.google.com.br/books?hl=ptBR&Ir=&id=WauheK2C9qQC&oi=fnd&pg=PA227&dqg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgGiNx
We&sig=H5SsxpAmOsmnl0OPxkgevwZEi_M#v=onepage&q=Ffibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 30 nov. 2022.

2RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagéo histolgica.
Jornal de Pneumologia, S&o 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>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopética. Desta forma, € indicado para o tratamento e retardo
da progressao da fibrose pulmonar idiopéatica®.

2. A Pirfenidona (Esbriet®) atenua a proliferacdo dos fibroblastos, a producéo das
proteinas e citocinas associadas a fibrose e o aumento da biossintese e acumulacdo da matriz
extracelular em resposta aos fatores de crescimento das citocinas, como o fator transformador de
crescimento beta (TGF-B) e o fator de crescimento derivado das plaquetas (PDGF), esta indicado
para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica (FPI)*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que tanto o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) quanto
Pirfenidona 267mg (Esbriet®) estdo indicados no manejo da fibrose pulmonar idiopatica,
condigéo clinica descrita para 0 Autor. Ressalta-se que somente um dos medicamentos pleiteados
deve ser utilizado Nintedanibe 150mg (Ofev®) ou Pirfenidona 267mg (Esbriet®).

2. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, apo6s a
avaliacdo das evidéncias cientificas com relacdo ao uso do Nintedanibe e da Pirfenidona para o
tratamento da fibrose pulmonar idiopatica, recomendou ndo _incorporar estes medicamentos no
ambito do SUS®®,

3. A Comissdo considerou que nos estudos apresentados para o medicamento
Nintedanibe o tempo de acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo,
geram incertezas em relacdo a real eficacia do medicamento no retardo da progressdo da doenca,
em especial com relacdo ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida e
melhora da qualidade de vida. Além disso, ha incerteza quanto a prevencdo ou reducdo da
deterioracdo aguda na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizagdes e
mortes em pacientes com a doenga. 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 orcamentario elevado em 5 anos’.

4. No que tange ao medicamento Pirfenidona, a Comissdo informou que a evidéncia
mostrou um beneficio ao paciente em termos de_retardo na progressao da doenca, ou seja, no
declinio da fungdo pulmonar medida em termos de capacidade vital for¢cada (CVF), no entanto, a
fraca evidéncia guanto & prevencdo de desfechos criticos (mortalidade e exacerbagdes agudas),
associada a um perfil de sequranca com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas

3 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25459>. Acesso em: 30 nov. 2022.

4 Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Esbriet>Acesso em: 30 nov. 2022.

5 Ministério da Saude. 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.

® Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 88, de 24 de dezembro de 2018. Torna
plblica a decisdo de ndo incorporar a pirfenidona para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI) no dmbito do Sistema Unico de
Saude — SUS.

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética - Relatdrio de Recomendagéo. Julho de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPIl.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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e_descontinuacdes, torna o balanco entre os riscos e beneficios para o paciente desfavoravel a
incorporagdo desse medicamento®.

5. Assim, tais medicamentos ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Cumpre salientar que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Salde para 0 manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica®. Ademais, em
consulta a base de dados da CONITEC, verificou-se que ndo ha protocolo em elaboragdo para esta
patologial®.

7. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI séo
antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo® os quais, com excecdo ao
ultimo, sdo usados apenas para controle dos sintomas e complicacGes da FPI, ou seja, ndo sdo
especificos para tratamento e retardo da progressdo da FPIl, como propde os medicamentos
Nintedanibe 150mg (Ofev®) e Pirfenidona 267mg (Esbriet®)3.

8. Os medicamentos Nintedanibe 150mg (Ofev®) e Pirfenidona 267mg (Esbriet®)
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...bem como outros
medlcamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte Autora... ”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de novos
itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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 ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

8 CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - Pirfenidona para o tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopética - Relatorio de Recomendagdo. Dezembro de 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pirfenidona_fpi.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

9 CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 nov. 2022.

0 CONITEC. PCDT em elaborag&o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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