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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

1-_RELATORIO
1. Para a elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Hospital Sdo Vicente de Paulo (fls. 26 e 27), ndo datados, emitidos pelo médico' )

2. Em sintese, trata-se de Autora portadora de pneumonia intersticial fibrosante
crbnica com fendtipo progressivo, diagnosticada ha cerca de seis meses. Vem evoluindo com
piora funcional clinica e tomografica. Deve fazer uso do medicamento Nintedanibe 150mg
(Ofev®) - 01 comprimido de 12 em 12 horas. Caso ndo faca uso do medicamento, podera
ocorrer piora rapida e progressiva da patologia, levando a importante comprometimento da
gualidade de vida e até mesmo a total incapacidade quanto ao desempenho de atividades basicas
do cotidiano, assim como ao éxito letal. Classificagdo Internacional de doenga (CID-10) citada:
J84.1 - Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

11 —ANALISE
DA LEGISLACA
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 Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do 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.
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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 Atenc¢do Priméria a Saude
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo 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
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 Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugcdo 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacBes supramencionadas.

D ADROQ CLINI

1. Inimeras doengas determinam dano intersticial crénico no parénquima
pulmonar e sdo agrupadas com a denominagdo de pneumopatias intersticiais fibrosantes
(PIF), incluindo fibrose pulmonar idiopatica, doencas do colégeno, sarcoidose, pneumonite por
hipersensibilidade fibrotica etc. O diagnéstico diferencial das PIF é complexo devido a
caracteristicas clinicas, radioldgicas e patoldgicas frequentemente superponiveis, demandando
uma abordagem multidisciplinar para estreitamento e definicdo diagndsticos. Dentro desse
contexto, a busca por um diagnostico definitivo é fundamental, dado que as abordagens de
tratamento ndo farmacolégico e farmacolégico (incluindo corticosteroides, imunossupressores e,
mais recentemente, agentes antifibréticos, entre outros) sdo especificos para cada uma dessas
entidades?.

2. Doenca pulmonar intersticial fibrosante progressiva (DPI-FP) se manifesta
em um grupo diversificado de DPIs, cursando com o fendtipo fibrosante progressivo. E uma
condi¢do crbnica, na qual a fibrose pulmonar continua a piorar. O fenétipo fibrosante
progressivo é definido pela presenca de: piora da extensdo da fibrose na tomografia

1 TORRES, Pedro Paulo Teixeira et al. Importancia da TCAR de térax na avaliagdo de pneumopatias intersticiais fibrosantes. Jornal
Brasileiro de Pneumologia, v. 47, 2021. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/GS6rsVQsSRN5zhLmjwzNpM4v/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 21 dez. 2022.
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computadorizada de alta resolugdo (TCAR), piora dos sintomas respiratorios e declinio da
funcdo pulmonar. Pacientes com DPI-FP seguem um curso de doenga e progndstico ruim,
semelhante aquele observado em pacientes com FPI2.

DOPLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) é uma molécula pequena que age como inibidor triplo
de tirosina quinase incluindo o receptor 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). Esta indicado para: tratamento e retardo da
progressao da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial
associada a esclerose sistémica (DPI-ES); tratamento de outras doengas pulmonares intersticiais
(DPIs) fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo. E também indicado em combinag&o com
0 docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células

(CPNPC)3.

111 = CONCILUSAQ

1. Informa-se que o Nintedanibe 150mg (Ofev®), apresenta registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo, que consta em bula®,

para tratamento da patologia apresentada pelo Requerente - pneumopatia intersticial
fibrosante crbnica com fen6tipo progressivo, conforme documento médico (fl. 26).

2. Destaca-se que o diagnostico diferencial das pneumopatia intersticial
fibrosante (PIF) é complexo, devido a caracteristicas clinicas, radioldgicas e patoldgicas
frequentemente superponiveis, demandando uma abordagem multidisciplinar para estreitamento
e definicdo diagndsticos. Dentro desse contexto, a busca por um diagndstico definitivo é
fundamental, dado que as abordagens de tratamento ndo farmacoldgico e farmacolégico
(incluindo corticosteroides, imunossupressores e, mais recentemente, agentes antifibréticos,
como Nintedanibe entre outros) sdo especificos para cada uma dessas entidades?.

3 Quanto a disponibilizacdo, elucida-se que o Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo

integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS (Municipio e Estado do Rio de
Janeiro), ndo h& farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao
Nintedanibe 150mg (Ofev®) para o caso clinico em questao.

2 Doenga Pulmonar Intersticial Fibrosante Progressiva (DPI-FP) | Boehringer Ingelheim. (2020, October 13). Boehringer Ingelheim.
Disponivel em:< https://pro.boehringer-ingelheim.com/br/doencas/doenca-pulmonar-intersticial-fibrosante-progressiva-dpi-
fp/visao-
geral#:~:text=Estima%2Dse%20que%20entre%2018,desenvolver%20um%20fen%C3%B3tipo%20fibrosante%20progressivo. &text
=A%20DPI1%20fibrosante%20progressiva%20se,do%20tecido%20conectivo%20(DTC)> . Acesso em: 21 dez. 2022

% Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?substancia=25459 >. Acesso em: 21 dez. 2022.
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5. Cumpre esclarecer que o0 medicamento medicamento pleitado ndo foi analisado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC* para o
tratamento da pneumopatia intersticial fibrosante crénica com fenétipo progressivo.

6. Ademais, pdo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Saude para a condi¢do clinica apresentada pelo Requerente -
pneumonia intersticial usual.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 16 e 17, item “VHI”, subitem “f”) referente ao provimento de *...outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez gque 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

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.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ12.112 CRF-RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo 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_FPI.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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