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Rio de Janeiro, 21 de junho de 2023.

Processo n° 0811326-48.2023.8.19.0054,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sdo Jodo do Meriti do Estado Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da Policlinica Piquet Carneiro — Hospital Universitario
Pedro Ernesto (Num. 59596973 - P4g. 1 e Num. 59596971 - Pag. 1), emitidos em 16 de maio de
2023, pela médical |, 0 Autor, de 49 anos de idade,

apresenta fibrose pulmonar progressiva, com evolucdo progressiva clinica, radioldgica e
funcional. Estd com importante progressdo da dispneia (falta de ar) e da tomografia
computadorizada de térax. Ultima espirometria com CVF de 31%, em 10 de maio de 2023. Este é
um medicamento com registro aprovado pela ANVISA no Brasil para pacientes com doenca
pulmonar progressiva, incapacitante e que tem um prognostico de sobrevida de poucos anos,
quando ndo tratada. De acordo com o estudo INBUILD houve redugdo no declinio da CVF em
pacientes com fibrose progressiva, tratado com Nintendanibe, quando comparado ao placebo. O
tratamento é feito com o uso continuo de capsulas de 150mg, que devem ser usadas duas vezes ao
dia. Foi mencionada a necessidade de inicio do uso o0 quanto antes, por tempo indeterminado. N&o
existem outros medicamentos que possam substituir o Nintendanibe para este propoésito, além de
ndo ser fornecido pelo SUS. Cdédigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
mencionado: 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 Consolidacdo 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 organizagéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Bésico 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 Deliberacéo
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.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose representa a consequéncia final de dano celular ou de sua matriz por
mecanismos diversos, incluindo trauma, danos por temperatura, danos quimicos, hipxia e danos
imunomediados, entre outros. A Fibrose pulmonar é causada pela leséo seguida da cicatrizagdo do
tecido pulmonar. Essas lesdes séo 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 pulmé&o pode ter inumeras 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, reacfes a drogas, doenca esclerosante relacionada a IgG,
Covid-19, artrite reumatoide, lGpus eritematoso sistémico, esclerodermia. Entre essas
causas/doencas, algumas evoluem com piora sustentada, sendo denominadas PIF com fenétipo
progressivo (PIFP), que apresentam em comum uma reducdo progressiva da fungdo pulmonar,
piora na qualidade de vida e, em Gltima instancia, mortalidade precoce. Os sinais e sintomas da
fibrose pulmonar so: dispneia, tosse seca, fadiga, perda de peso inexplicivel, dores musculares e
articulares, alargamento e arredondamento das pontas dos dedos das méos ou dos pés'-?.

2. 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 cicatrizacdo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencgas pulmonares intersticiais. A maioria é muito

! 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: 21
jun. 2023.

2 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: 21 jun.
2023.
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rara; mas as doencas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopética, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenca
do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados
medicamentos utilizados para tratar outras doencas 3.

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 B, inibindo a proliferacao,
migracao e transformacéo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da progresséo
da fibrose pulmonar idiopética (FPI); tratamento da doenca 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 céancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apos primeira linha de
quimioterapia a base de platina*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_indicacéo,
prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — fibrose pulmonar
progressiva com evolucdo progressiva clinica, radiolégica e funcional (Num. 59596973 - Pag. 1 e
Num. 59596971 - Pag. 1).

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

3. O medicamento Esilato de Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) apenas para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica® (cuja causa é desconhecida), a qual recomendou negativamente por sua incorporacéo
no SUS. Contudo, ressalta-se que o medicamento pleiteado nédo foi avaliado pela Conitec para o
tratamento das doencas pulmonares intersticiais com fibrose e fendtipo progressivo, quadro
clinico do Requerente.

4. Ressalta-se que, no momento ndo foi publicado, pelo Ministério da Salde,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o manejo da Fibrose Pulmonar
Progressiva. Os tratamentos disponiveis no SUS gue podem ser usados na FPI sdo paliativos
usados para controle dos sintomas e complicacBes da FPI, como os antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o transplante de pulméo®.

3 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 21 jun. 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: 21 jun. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagao n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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5. O medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a soI|C|ta(;ao autoral (Num. 59593279 - P4g. 5, item “V”, subitens

“b” e “e”) referente ao provimento de “... tudo o que a demandante venha a necessitar no curso do
tratamento ...”, vale ressaltar que ndo 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 saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo do Meriti do Estado Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS KARLA SPINOZA C. MOTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF- RJ 10829
ID: 4466837-6 ID. 652906-2

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