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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2423/2023
Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023.

Processo n° 0832880-98.2023.8.19.0002, ajuizado
por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Pirfenidona.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 77802715 - Pags. 8 a 10), emitidos em
28 de agosto de 2023, pelo médico | |, em impresso

proprio, a Autora com quadro clinico e radiolégico compativeis com pneumopatia intersticial
padrdo PIU. Solicita imediata liberagdo do medicamento Pirfenidona para uso continuo, pois 0 ndo
uso pode colocar em risco a vida da paciente. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): J84 - Outras doencas pulmonares intersticiais, e prescrito, 0 medicamento:

e Pirfenidona 267mg — tomar 3 cépsulas de 8/8 horas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacéo 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 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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio
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. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 fibrotica nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doengas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doengas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopética, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenga
do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados
medicamentos utilizados para tratar outras doencas.

2. Pneumonia intersticial usual (PIU) é um padrdo de reacdo pulmonar a injdria,
caracterizada por inflamagdo, fibrose intersticial e faveolamento. Estas anormalidades apresentam
diferentes estagios de evolugdo, uma combinagdo de lesdes antigas e ativas, denominada
heterogeneidade temporal. O Padrdo PIU tipico apresenta opacidades reticulares de predominio
periférico e basal, associado a faveolamento, estando presentes ou ndo bronquiolectasias de tracdo?.
E importante pontuar que o padrdo morfol6gico PIU e FPI ndo s&o sindnimos, sendo conhecidas
inimeras causas determinando esse padrdo, entre elas: exposicdes a drogas, doencas ocupacionais
(por exemplo, ashestose), pneumonite por hipersensibilidade e doencas do tecido conjuntivo.?

DO PLEITO

1. O medicamento Pirfenidona (Esbriet®) exerce atividades antifibréticas e anti-
inflamatdrias. Atenua a proliferacdo de fibroblastos, produgdo de proteinas associadas a fibrose e
citocinas e o aumento de biossintese e acumulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de
crescimento (citocinas), como fator de transformacdo de crescimento beta (TGF-B) e fator de

'EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 26 out. 2023.

2 Pneumonia intersticial usual e fibrose pulmonar idiopatica | IMAX. Imaxdiagnostico.com.br. Disponivel em:
<https://imaxdiagnostico.com.br/artigos/pneumonia-intersticial-usual-e-fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 26 out. 2023.

3 Torres, P.P.T.S; et al. Pneumonia intersticial usual: padrdes tipico, possivel e inconsistente. J Bras Pneumol. 2017;43(5):393-398.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/PYPpGR5BFLPgnZLF9pbH5ZG/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.
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crescimento derivado de plaquetas (PDGF). Esté indicado para tratamento de fibrose pulmonar
idiopéatica (FPI)*.

111 - CONCLUSAOQO

1. A Autora, 67 anos, com quadro clinico e radiolégico compativeis com
pneumopatia intersticial padréo PI1U. Sendo indicado o medicamento Pirfenidona.

2. Cabe esclarecer que, embora a Pneumonia intersticial usual (PIU) e Fibrose
Pulmonar Idiopatica (FPI) tenham os mesmos aspectos de imagem, ndo sdo sindnimos no sentido
estrito, podendo ter outras causas: exposi¢cOes a drogas, doengas ocupacionais (por exemplo,
asbestose), pneumonite por hipersensibilidade e doengas do tecido conjuntivo. Somente quando
nenhuma etiologia é encontrada considera-se o paciente como tendo fibrose pulmonar idiopatica
(FPI)®4,

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
sugere-se _a _emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pela Autora.

4, No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que Pirfenidona ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai
e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribuicéo exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer o item pleiteado.

5. Destaca-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, apenas para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica (cuja causa é desconhecida), a qual recomendou a ndo incorporacdo no SUS da
Pirfenidona. Ja para a Pneumonia intersticial usual (PIU) o medicamento pleiteado Pirfenidona
ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC®.

6. O medicamento Pirfenidona possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
7. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencgdo Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

8. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 77802714 - Pags. 16/17, item “VI”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de

4 Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000663>. Acesso em: 26 out. 2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
420, dezembro/2018 — Pirfenidona para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pirfenidona_fpi.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023.

# NatJus 3



Secretaria de
Saude

GOVERN\OM-I\)M(H)# ESTADO
RIO DE JANEIRO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo 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 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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