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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos as folhas 15 e 16, emitidos em 04 de janeiro de 2022 pelo médico | |nos

quais foi informado que a Autora, 78 anos, é portadora de fibrose pulmonar idiopatica, vem
evoluindo com instabilidade clinica caracterizada por piora da capacidade ao realizar esforcos
fisicos, limitagdo do desempenho das atividades da vida diaria e perda significativa da qualidade
de vida. Foi indicado Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 1 cépsula 02 vezes ao dia. Foi citada a
seguinte 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 Consolidacdo 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 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 Consolidagdo 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 Atencéo Primaria a Salde
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 &mbito 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrose Pulmonar é a mais comum entre todas as doencas intersticiais
cronicas que acometem o pulméo. Sua historia 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 inflamatéria crénica e varidveis graus de fibrose
intersticial, mostrando uma série de caracteristicas clinicas, radiol6gicas e fisiopatolégicas
particulares?.

2. Atualmente, o diagnostico de FP1 é reconhecido pela maioria dos autores como
uma sindrome, em que estdo presentes os seguintes fatores: dispneia (falta de ar) aos esforgos;
infiltrado intersticial difuso na radiografia de torax; alteracfes funcionais compativeis com
quadro restritivo, acompanhado de redugdo da capacidade difusiva e hipoxemia em repouso ou
durante o exercicio; aspecto histopatolégico compativel e com auséncia de infec¢do, granuloma
ou processo neoplasico que possa indicar outra entidade ou fator desencadeante do processo de
fibrose. A histdria natural da FPl compreende uma evolugdo progressiva com eventuais
respostas terapéuticas. Seu curso, porém, na maioria das vezes, é inexoravel rumo ao 6bito por
insuficiéncia respiratéria e hipoxemia grave ou outras enfermidades relacionadas a fibrose
pulmonar. As maiores séries da literatura relatam uma sobrevida média, ap6s o surgimento dos
primeiros sintomas, inferior a cinco anos, e de 40 meses ap6s o diagndstico estabelecido®.

LRUBIN, A. S. et al. Fatores prognosticos em fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de Pneumologia, Sdo 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&dg=fibrose+pulmonar&ots=HyGgG
iNXWe&sig=H5SsxpAmOsmnlOPxkgevwZEi_M#v=onepage&q=fibrose%20pulmonar&f=false>. Acesso em: 27 jan. 2022.
2RUBIN, A.S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagio
histolégica. Jornal de Pneumologia, vol. 26, n° 2, 2000. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jpneu/a/WXK3QZjYd5jcJgBLNdGtékh/?lang=pt>. Acesso em: 27 jan. 2022.

3 RUBIN, ADALBERTO SPERB et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com
comprovagcao histoldgica. Jornal de Pneumologia, Sao 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: 27 jan.
2022
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase inibindo a
proliferacdo, migracgdo e transformacéo de fibroblastos, que séo células essenciais envolvidas no
desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopéatica. Desta forma, € indicado para o tratamento e
retardo da progresséo da fibrose pulmonar idiopéatica; dentre outras indicacdes*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o Nintedanibe 150mg (Ofev®) apresenta indicacéo que consta
em bula* para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), quadro clinico apresentado
pela Autora.

2. O Nintedanibe 150mg foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), a
qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS do referido medicamento para tratamento da
EPL.

3. Segundo o relato da comissio, “apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em
termos de retardo na progressdo da doenca, ou seja, no declinio da fun(;ao pulmonar medida
em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencao de desfechos
criticos tais como mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa gualidade e estdo associadas
a um perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia de reacfes adversas e
descontinuagdes, o0 que torna o balanco entre o riscos e beneficios para o paciente,
desfavoravel a incorporagdo do medicamento ™.

4, Dessa forma, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sendo assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio de Duque de
Caxias em fornecer este medicamento.

5. No momento, o Ministério da Salude nao possui Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica. Os tratamentos
disponiveis no SUS sédo antitussigenos, corticoterapia e transplante de pulméo, os quais, com
excecdo ao Ultimo, sdo usados para controle dos sintomas e complica¢Ges da fibrose, visto que a
lesdo pulmonar causada pela fibrose pulmonar ndo pode ser revertida.

6. O medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fl. 10, item “26”, subitem “c”) referente ao provimento de “..outros medicamentos, produtos
complementares e acessdrios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora... 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de

4 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: 27 jan. 2022.

5 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética - Relatdrio de Recomendacéo. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPIl.pdf >. Acesso em: 27 jan. 2022.
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laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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