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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®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foi considerado o laudo médico (fls.
32 e 33) de 13 de dezembro de 2021, emitido pela médica| |,
em documento préprio. Em sintese, trata-se de Autor com quadro de fibrose pulmonar
idiopéatica (FPI). Evolui com piora clinica, apresentando aumento de tosse, falta de ar ao
esforgo de leve intensidade. Em uso de oxigenoterapia domiciliar. Foi prescrito o medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®) - 01 cépsula duas vezes ao dia por tempo indeterminado.
Classificacdo Internacional de doencgas (CID-10) citada: J84.1 - Outras doencgas 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 Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 &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 Atencdo Priméria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Deliberacéo
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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) é uma forma de pneumopatia
intersticial cronica fibrosante, de causa desconhecida, restrita aos pulmdes, que acomete
preferencialmente homens idosos, com histdria atual ou pregressa de tabagismo. O diagndstico
de FPI é reconhecido pela maioria dos autores como uma sindrome, em que estdo presentes 0s
seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforcos; infiltrado intersticial difuso na radiografia
de torax; alteracGes funcionais compativeis com quadro restritivo, acompanhado de reducédo da
capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou durante o exercicio; aspecto histopatolégico
compativel e com auséncia de infec¢do, granuloma ou processo neoplésico que possa indicar
outra entidade ou fator desencadeante do processo de fibrose. Do ponto de vista histolégico, a
FPI se caracteriza pelo padréo de pneumonia intersticial usual que, atualmente, pode ser inferido
com grau de certeza satisfatorio em casos de apresentagdo radioldgica tipica em Tomografia
computadorizada de alta resolu¢do (TCAR). Mesmo sendo uma doenga incomum, a FPI assume
grande importancia clinica devido a sua gravidade. Ainda que a historia natural da doenca possa
variar e seja dificil firmar previsdes progndsticas precisas para um determinado paciente, a
mediana de sobrevida desses pacientes, sem tratamento, é de apenas 2,9 anos?.

DO PLEITO

1. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o receptor
de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, inibindo a proliferagéo, migracao
e transformacdo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e retardo da progressdo da
fibrose pulmonar idiopética (FPI); tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES), para o tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais

1 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Brazilian guidelines for the pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official
document of the Brazilian Thoracic Association based on the GRADE methodology. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 46, n. 2,
p. €20190423-e20190423, 2020. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/tjddyHHgsxyyKCKkCddRqWj/?lang=pt>.
Acesso em: Acesso em: 26 jan. 2022.

2 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopética: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagao histoldgica. 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: 26 jan.
2022.
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(DPIs) fibrosantes crdnicas com fenétipo progressivo; e em combina¢do com o docetaxel para o
tratamento de pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) localmente
avancado, metastético ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma, apos primeira linha de
quimioterapia a base de platina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 100mg (Ofev®) esta indicado em
bula’para a condicéo clinica do Requerente, conforme documentos médicos (fls. 32 e 33).

2. Destaca-se que o medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica, a qual recomendou a ndo_incorporacdo no SUS do medicamento.
Segundo o relato da comissdo, “apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de
retardo na progressdo da doenga, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos
da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto & prevencdo de desfechos criticos tais
como mortalidade e exacerbacdes agudas € de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil
de seguranga com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuagdes, 0
que torna o balancgo 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 orcamentario elevado em 5 anos*.

3. O medicamento 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.

4, Destaca-se que o Ministério da Salde ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para a Fibrose Pulmonar Idiopatica.

5. Porém, de acordo com as Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacolégico
da fibrose pulmonar idiopatica da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, ainda nédo
existe um medicamento com capacidade curativa da FPI. A presente diretriz_sugere gque
nintedanibe seja considerado para o tratamento da doenca (com recomendacdo condicional)
porém, ndo foi observado um efeito estatisticamente significante no desfecho critico de
mortalidade®®.

6. Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser utilizados na
FPI sdo antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulmédo®, os quais, com
exce¢do ao ultimo, sdo usados apenas para controle dos sintomas e complicacfes da fibrose,

3 ANVISA. 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/?nomeProduto=ofev>. Acesso em: 26 jan.
2022.

4 CONITEC. Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica - Relatério de Recomendagc&o. Julho de 2018.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPIl.pdf >. Acesso em: 26 jan. 2022.

% 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: 26 jan. 2022.

8 Centro colaborador do SUS: avaliago 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: 26 jan. 2022.
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visto que a lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar ndo pode ser revertida. O Autor,
segundo relato médico (fl.32) ja estd em uso de oxigenoterapia domiciliar.

7. Ressalta-se que ndo h& substituto terapéutico no SUS para o medicamento
pleiteado.

8. O medicamento pleiteado Nintedanibe 100mg (Ofev®) possui 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. 17 e 18, item “VIII — DO PEDIDO”, subitem “c”e”f”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ", 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.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat.4.918.044-1

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