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ajuizado por| |

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

| —RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 57333914 - P4g. 3), emitido em 23 de
marco de 2023, pelo médicol , 0 Autor, 66 anos, é

portador de doenca fibrosante pulmonar, confirmada por tomografias computadorizadas de
torax com padrdo alteracdes intersticiais caracterizadas por opacidades reticulares, com areas de
atenuacdo em vidro fosco e bronquiolectasias, distribuidas de forma difusa na periferia dos
pulmdes. Demonstrada piora dos infiltrados pulmonares e provas de fungdo pulmonar (com
reducdo da capacidade vital forcada e do VEF-1 volume exalado no primeiro segundo)
comparativas de 2019 para agora. Excluidas colagenoses e vasculite. Foi prescrito Esilato de
Nintedanibe 150mg (Ofev®) duas vezes ao dia. Foi citada a Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): J84 - Outras doencas pulmonares intersticiais.

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 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 execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro €, 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue 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 Béasico 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. O termo “pulmonar” diz respeito ao pulmao e a palavra “fibrose” significa tecido
cicatricial — semelhante as cicatrizes na pele resultantes de ferimento ou cirurgia antigos. Entéo,
em linguagem bem simples, fibrose pulmonar (FP) significa formagdo de cicatrizes nos
pulmdes. Com o passar do tempo, o tecido cicatricial pode destruir o pulmdo normal e dificultar o
acesso do oxigénio ao sangue. Baixos niveis de oxigénio (e o proprio tecido cicatricial rigido)
podem fazer com que vocé sinta falta de ar, principalmente ao andar e fazer exercicio fisico. A
fibrose pulmonar ndo é s6 uma doenca. Ela é uma familia de mais de 200 diferentes doencas
pulmonares muito parecidas. A familia de doencas pulmonares FP faz parte de um grupo ainda
maior de doencas chamadas de doengas pulmonares intersticiais (também conhecidas como DPI),
que inclui todas as doencas que apresentam inflamacédo e/ ou formacéo de cicatrizes no pulméo.
Algumas doengas pulmonares intersticiais ndo incluem tecido cicatricial. Quando uma doenca
pulmonar intersticial inclui tecido cicatricial no pulméo, nés a chamamos de fibrose pulmonar.
Pode ser dificil para os médicos descobrirem o que causa a FP. As vezes eles conseguem
identificar uma ou mais causas da sua doenca. A FP de causa desconhecida é chamada
“idiopatica”. Existem cinco categorias principais de causas identificaveis de fibrose pulmonar:
induzida por medicamento, induzida por radiacdo, ambiental, autoimune e ocupacional®.

2. As doencgas pulmonares intersticiais, também chamadas doengas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o
que leva a inflamacédo alargada e a formag&o de cicatrizagdo fibrética nos pulmdes. H& mais de
300 doencas diferentes que se classificam como doencgas pulmonares intersticiais. A maioria é
muito rara; mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a

PULMONARY FIBROSIS FOUNDATION. Guia de informagao sobre fibrose pulmonar, 2016. Disponivel em:
<https://abraf.ong/wp-content/uploads/2020/09/0-que--fpi.pdf >. Acesso em: 23 ago. 2023.
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doenca do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por
determinados medicamentos utilizados para tratar outras doengas?.

DO PLEITO

1. O Esilato de Nintedanibe (Ofev®) age como inibidor triplo de tirosina quinase,
incluindo os receptores de fator de crescimento derivado de plaquetas (PDGFR) a e B, receptor de
fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1-3 e receptor de fator de crescimento endotelial
vascular (VEGFR) 1-3. Esta indicado para o tratamento e retardo da progressdo da fibrose
pulmonar idiopatica (FPI); tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica (DPI-ES); tratamento de outras doencas pulmonares intersticiais (DPIs) fibrosantes
cronicas com fendtipo progressivo; também indicado em combina¢do 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, ap6s primeira linha de
quimioterapia a base de platina®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, 66 anos, portador de doenca fibrosante pulmonar e outras doencas
pulmonares intersticiais, sendo indicado o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg
(Ofev®).

2. Cabe esclarecer que ndo fica claro nos documentos médicos acostados aos autos
qual tipo de fibrose pulmonar acomete o Autor. Assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo do medicamento pleiteado, sugere-se que seja emitido/acostado laudo médico
descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pelo Autor, incluindo qual o tipo
da fibrose pulmonar apresentada pelo Requerente.

3. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
elucida-se que Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) néo 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. Considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da Salde, até o
momento, ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) para o tratamento de
doenca fibrosante pulmonar e outras doencas pulmonares intersticiais - quadro clinico
atribuido ao Autor e, portanto, ndo h& lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

5. Ademais, destaca-se que o medicamento pleiteado Esilato de Nintedanibe
150mg (Ofev®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Contudo, ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC®, para o tratamento de doenca fibrosante pulmonar e outras doencas
pulmonares intersticiais.

2EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 23 ago. 2023.

3Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em: 23 ago. 2023.

4Comissdo 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: 23 ago. 2023.
SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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6. Acrescenta-se que, o0 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 incorporac¢do no SUS.

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 57333913 - P&g. 20, item “ VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento dos medicamentos prescritos “..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 nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de 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.

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6 |C§ 333135511

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

®BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe
para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagéo n® 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2023.
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