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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0498/2023
Rio de Janeiro, 21 de marc¢o de 2023.

Processo n®  0871196-23.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados o documento médico em
impresso proprio (Num. 39600872 - Pag. 4) emitido em impresso préprio pelo médico
| lem 23 de novembro de 2021; e os documentos do Hospital Universitéario
Pedro Ernesto (Num. 39600872 - Pags. 5 a 7) emitidos 07 de novembro de 2022 pela médica

| |

2. Narram os documentos que a Autora apresenta diagndstico compativel com artrite
reumatoide severa desde junho de 2021, com envolvimento pulmonar. Apresentando, portanto,
fibrose pulmonar progressiva, evoluindo gradativamente e levando a perda de aproximadamente
600mL de capacidade vital for¢cada (CVF) no ultimo ano, o que corresponde a mais de 15% de
perda. Ademais, a Requerente vem apresentando piora da dispneia. Hoje limitada aos minimos
esforcos. Tendo sido prescrito, de forma perene, o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), na
posologia de 1 cépsula duas vezes ao dia; associado ao farmaco Rituximabe. Foi informado o
codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 - Outras doencas pulmonares
intersticiais com fibrose.

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 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.
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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 a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco 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, 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 artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial apés estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencgas cardiovasculares,
infeccBes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade?.

2. A Fibrose representa a consequéncia final de dano celular ou de sua matriz por
mecanismos diversos, incluindo trauma, danos por temperatura, danos quimicos, hipdxia e danos
imunomediados, entre outros. A Fibrose pulmonar é causada pela lesdo seguida da cicatrizagdo do
tecido pulmonar. Essas lesdes sdo irreversiveis. No parénquima pulmonar, danos sequenciais ao
tecido alveolar levam a pneumopatia intersticial fibrosante (PIF), que é um fenbmeno comum a
varias doencas. A fibrose no pulméo pode ter indmeras causas, incluindo as mais comuns como a
fibrose pulmonar idiopatica (FPI), PIF associada a doenca do tecido conjuntivo (PIF+DTC) e
pneumonite por hipersensibilidade (PH) fibrética (PHF) e outras causas menos comuns, como
pneumonia intersticial ndo especifica (PINE) idiopatica, histiocitose de células de Langerhans,
doencas relacionadas ao uso de tabaco, sarcoidose, doenca de Erdheim-Chester, sindrome de
Hermansky-Pudlak, asbestose, silicose, reacdes a drogas, doenca esclerosante relacionada a 1gG,
Covid-19, artrite reumatoide, l0pus eritematoso sistémico, esclerodermia. Entre essas
causas/doencas, algumas evoluem com piora sustentada, sendo denominadas PIF com fendtipo

! Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Portaria conjunta n® 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova os protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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progressivo (PIFP), que apresentam em comum uma reducdo progressiva da fun¢do pulmonar,
piora na qualidade de vida e, em Ultima instancia, mortalidade precoce. Os sinais e sintomas da
fibrose pulmonar sdo: dispneia, tosse seca, fadiga, perda de peso inexplicavel, dores musculares e
articulares, alargamento e arredondamento das pontas dos dedos das maos ou dos pés?2.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o
receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e f, inibindo a proliferacéo,
migracao e transformacéo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da progresséo
da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES); tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs)
fibrosantes crbnicas com fendtipo progressivo; e em combinagdo com o docetaxel para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apo6s primeira linha de
quimioterapia a base de platina*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_indicaco,
prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito da Capital e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O Nintedanibe ndo foi _avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para 0 manejo da fibrose pulmonar progressiva secundaria a
artrite reumatoide — quadro clinico da Autora.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para o
medicamento pleiteado, cumpre informar que o Ministério da Salde ndo publicou Protocolo
Clinico de doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crdnicas com fendtipo progressivo

(caso da Autora).

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 39600870 - Pags. 19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “ bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam 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 que 0 USO

2 Agéncia Brasilia. Pesquisa aponta para forma de tratamento da fibrose pulmonar - Disponivel em:
<https://www.agenciabrasilia.df.gov.br/2021/07/22/pesquisa-aponta-para-forma-de-tratamento-da-fibrose-pulmonar/>. Acesso em: 20
mar. 2023.

3 TEIXEIRA E SILVA TORRESL, Pedro Paulo; FOUAD RABAHI2, Marcelo; DO CARMO MOREIRA2, Maria Auxiliadora; et al.
Importance of chest HRCT in the diagnostic evaluation of fibrosing interstitial lung diseases. Jornal Brasileiro de Pneumologia,

p. €20200096, 2021. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/GS6rsVQsRN5zhLmjwzNpM4v/?lang=pt>. Acesso em: 20 mar.
2023..

4 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351456304201563/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 20 mar. 2023.
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irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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