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representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar prolongada e ao
medicamento Nintedanibe (Ofev).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos acostados em (N. 65803158 - Pags. 8 e 9),
emitidos em 09 de junho de 2023), pelo médico | |
| |, em receituario préprio, a Autora é portadora de insuficiéncia
respiratoria cronica, associada a Cor Pulmonale cronica, doenca intersticial fibrosante,
com histéria de pneumonia de hipersensibilidade had mais de 20 anos, encontrando-se
muito debilitada, com desconforto respiratério (dispneia) em repouso, com piora ao minimo
esforco e necessitando de Ofev (Nintedanibe) 150mg, 2 vezes ao dia, 0 mais urgente
possivel. Ha indicagdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada, através de concentrador
de oxigénio da marca (Philips® — Respironic Everflo), 5 Litros por minuto, com urgéncia por
apresentar risco de vida.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo 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 ambito 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacédo 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

% NatJus '



Secretaria de
Saude

7ald

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salude

a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Bésico, 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 legisla¢bes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagcdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia respiratoria (IR) pode ser definida como a incapacidade
para proporcionar oxigénio adequado as células do organismo e para remover 0 excesso de
diéxido de carbono®. A insuficiéncia respiratdria cronica costuma ser a fase final de
diversas enfermidades respiratorias como doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
fibrose pulmonar, graves deformidades toracicas e bronquiectasias adquiridas. Os pacientes
gue vivem com hipoxemia e, muitas vezes, hipercapnia, apresentam importante
comprometimento fisico, psiquico e social com deterioragdo da qualidade de vida,
frequentemente de forma importante. Além disso, esses pacientes apresentam repetidas
complicagBes, com numerosas internacdes hospitalares e consequente aumento do custo
econdmico para todos os sistemas de salide?.

2. As doencas pulmonares intersticiais (DPIs) compreendem uma variedade
de afecgBes que possuem em comum o acometimento do intersticio pulmonar, por distorcao,
fibrose ou destruicdo, sendo na maioria das vezes visualizada radiologicamente como um
infiltrado intersticial®. Sdo um grupo grande e heterogéneo tanto em sua apresentacéo clinica,

! Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C08.618.846> Acesso em: 10 jul. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, v.26, n.6, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 10 jul. 2023.

3RUBIN, A. S. et al. Fibrose pulmonar idiopatica: caracteristicas clinicas e sobrevida em 132 pacientes com comprovagio
histolégica. Jornal de Pneumologia, v.26, n.2, p.61-68, Sdo Paulo, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000200004&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso
em: 10 jul. 2023.
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como na sua etiologia. As causas podem ser divididas em grupos quanto ao tipo de exposi¢édo
e agente desencadeante. Dentre os farmacos destacam-se 0s agentes quimioterapicos como
um dos principais agressores®.

3. Dispneia é o termo usado para designar a sensacdo de dificuldade
respiratoria, experimentada por pacientes acometidos por diversas moléstias, e individuos
sadios, em condi¢cdes de exercicio extremo. Ela é um sintoma muito comum na prética
médica, sendo particularmente referida por individuos com moléstias dos aparelhos
respiratério e cardiovascular®.

4. Cor pulmonale é o aumento do ventriculo direito secundario a pneumopatia,
o qual provoca hipertensdo arterial pulmonar, sucedida por insuficiéncia ventricular direita.
Segue-se insuficiéncia ventricular direita. Os achados sdo edema periférico, distensdo das
veias do pescogo, hepatomegalia e impulso paraesternal. A cor pulmonale é decorrente de
pneumopatia ou sua vasculatura, ndo se referindo ao aumento do VD secundario a
insuficiéncia VE, cardiopatia congénita (p. ex., defeitos do septo ventricular) ou valvopatia
adquirida. Geralmente, cor pulmonale é uma condigdo crénica, mas pode ser agudo e
reversivel®.

5. A pneumonite de hipersensibilidade ¢ uma sindrome com apresentacdo
clinica variavel, cuja inflamagdo no parénquima pulmonar é causada pela inalagcdo de
antigenos especificos em individuos previamente sensibilizados. A forma cronica da doenca
cursa com dispneia e fibrose progressivas, padréo restritivo em testes funcionais pulmonares
e pior progndstico, representando um desafio diagnostico no diferencial com outras
pneumopatias intersticiais idiopaticas’.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT),
a Oxigenoterapia Domiciliar Continua (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipdxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as
variaveis fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da
tolerancia ao exercicio, diminuindo a necessidade de internacdes hospitalares, assim como
melhorar os sintomas neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, OX|gen|o liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés Gltimos permitem a locomogao do usuério, porém apresentam custo
elevado para manutencdo®®.

4 SANTANA, AR. et al. Insuficiéncia respiratéria aguda causada por pneumonia em organizagdo secundaria a terapia
antineoplasica para linfoma ndo Hodgkin. Rev. bras. ter. intensiva vol.24 no.4 Séo Paulo Oct./Dec. 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-507X2012000400020>. Acesso em: 10 jul. 2023.

> MARTINEZ, J. A. B; FILHO A. I. P. J. T. Dispneia. Medicina, Ribeirdo Preto, Simpdsio: Semiologia 37: 199-207, jul./dez.
2004. Disponivel em: <https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4872006/mod_resource/content/1/DISPNEIA.pdf >. Acesso
em: 10 jul. 2023.

® WEITZENBLUM, E. CHRONIC COR PULMONALE. Heart. 2003 Feb; 89(2): 225-230.Jounal List. Heart.v.89(2); 2003
Feb. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1767533/>. Acesso em 10 jul. 2023.

"DIAS, O. M. Et al. Pneumonite de Hipersensibilidade Cronica. Pulméo RJ 2013;22(1):20-25. Disponivel em: <
http://www.sopterj.com.br/wp-content/themes/_sopterj_redesign_2017/_revista/2013/n_01/06.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.
8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal
de Pneumologia, Séo Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-35862000000600011>. Acesso em: 10 jul. 2023.

9 Scielo. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Oxigenoterapia. J. Pneumologia vol.26 no.6 Sdo Paulo Nov./Dec. 2000.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 10 jul.
2023.
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3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o
estilo de vida do usuério. Assim, tem-se:

o Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a
usuarios limitados ao leito ou ao domicilio;

o Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O2 gasoso
portétil e cilindro de, no minimo, 4m3 de gas sob pressdo: destinam-se a USUarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

o Oxigénio liquido em reservatério matriz e mochila portétil: destinam-se a
pacientes com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

4. O Nintedanibe age como inibidor triplo de tirosina quinase incluindo o
receptor de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) o e [, inibindo a
proliferacdo, migracdo e transformacdo de fibroblastos. Esta indicado para o tratamento e
retardo da progressao da fibrose pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenca pulmonar
intersticial associada & esclerose sisttmica (DPI-ES); tratamento de outras doencas
pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes crbnicas com fenétipo progressivo; e em
combinagdo com o docetaxel para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao néo
pequenas células (CPNPC) localmente avancado, metastatico ou recorrente, com histologia
de adenocarcinoma, apds primeira linha de quimioterapia a base de platinaZ®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de insuficiéncia respiratéria
crénica, associada a Cor Pulmonale crénica, doenca intersticial fibrosante, com histéria
de pneumonia de hipersensibilidade ha mais de 20 anos (N. 65803158 - Pags. 8 e 9),
solicitando o fornecimento de oxigenoterapia domiciliar prolongada e medicamento
Nintedanibe (Ofev) (N. 65803157 - Pag. 16).

2. A prescricdo de oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) é
indubitavelmente o tratamento padrdo para corrigir a hipoxemia crdnica em pacientes com
doenca pulmonar estavel. Estudos classicos sobre ODP foram realizados em pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), mas portadores de outras pneumopatias com
hipoxemia crénica também se beneficiam com seu uso. Ja se comprovou que ha aumento da
sobrevida e melhora na qualidade de vida com a correta utilizacdo de ODP. Acredita-se que
0 aumento do fluxo sanguineo para 0s 6rgdos centrais decorrente da melhora na capacidade
do exercicio com o uso de oxigénio continuo durante esforcos é a melhor explicagdo para a
obtencéo destes beneficios!!.

3. Assim, informa-se que a oxigenoterapia domiciliar prolongada esta
indicada ao manejo do quadro clinico da Autora - insuficiéncia respiratoria crénica,
associada a Cor Pulmonale cronica e doenga intersticial fibrosante (N. 65803158 - Pags. 8 e
9).

4, Quanto & disponibilizacdo, salienta-se que 0 tratamento com
oxigenoterapia prolongada esté coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do Sistema

10 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: 25 jul.2023.

11 Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. Disponivel
em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMI
CILIAR_PROLONGADA .pdf >. Acesso em: 10 jul. 2023.
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de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area
ambulatorial, hospitalar e de atencdo domiciliar. Porém, de acordo com a CONITEC, a
incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar foi recomendada apenas para pacientes com
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)*? — o que néo _se enquadra ao quadro da
Autora.

5. Assim, até o presente momento, no &mbito do estado do Rio de Janeiro, ndo
foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao tratamento
pleiteado, bem como ndo foram identificados outros equipamentos que possam configurar
alternativa.

6. Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade
e a forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos de
oxigenoterapia domiciliar pleiteados, a Autora deverd ser acompanhada por médico
especialista, a fim de que sejam realizadas orientacdes e adaptacdes acerca da utilizagdo dos
referidos equipamentos, bem como reavaliacdes clinicas periddicas.

7. Elucida-se que 0s equipamentos para oxigenoterapia domiciliar possuem
registro na ANVISA sob diversas marcas comerciais®3.

8. Destaca-se que em documento (N. 65803158 - Pag. 9), o médico assistente
da Autora solicita urgéncia para o tratamento da Autora com oxigenoterapia domiciliar.
Assim, salienta-se que a demora exacerbada no inicio do tratamento pode comprometer o
prognéstico em questao.

9. Em relacdo ao medicamento Nintedanibe 150mg informa-se que 0 mesmo
possui_indicacdo prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme descrito no laudo medico (65803157 - Pag. 16 e 65803158 - P4gs. 8 e 9).

10. Quanto & disponibilizagdo no SUS, cumpre relatar que medicamento
Nintedanibe 150mg, 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.

11. Ressalta-se, que o Nintedanibe foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) apenas para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopétical* (cuja causa é desconhecida), a qual ndo recomendou por sua
incorporacgdo no SUS. Contudo, ressalta-se que o medicamento pleiteado ndo foi avaliado
pela CONITEC para o tratamento das doencas pulmonares intersticiais com fibrose,
quadro clinico da Autora.

12. A comissdo considerou que nos estudos apresentados o tempo de
acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas
em relacdo a real eficacia do medicamento no retardo da progressao da doenca, em especial
com relacéo ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora
da qualidade de vida. Além disso, hd incerteza quanto a prevencdo ou reducdo da

12 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas.
Relatério n° 32. Disponivel em: < http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia_DPOC_final.pdf>.
Acesso em: 10 jul. 2023.

13 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Consulta de produtos para sadde. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=concentrador>. Acesso em: 10 jul. 2023.

“BRASIL. 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: 25 jul
2023.
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deterioracdo aguda na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizacdes
e mortes em pacientes com a doenca. 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 or¢camentario elevado em 5 anos®®.

13. Destaca-se que, no momento ndo h4 publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* para 0 manejo da Fibrose Pulmonar.
Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicacdes da FPI, como os antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirrgico como o transplante de pulmé&o®.

14, O medicamento Nintedanibe 150mg possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (N. 65803157 - Pag.

16, item “DO PEDIDO”, subitem “c”) referente ao fornecimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia da autora... ” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VIRGINIA GOMES DA SILVA
BARROZO Enfermeira
Farmacéutica COREN/RJ 321.417
CRF- RJ 9554 ID. 4.455.176-2
ID. 50825259

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

15 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de
Fibrose Pulmonar Idiopética - Relatorio de Recomendacéo. Julho de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPIl.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2023.

5Comissdo 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: 25 jul. 2023.
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