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Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n® 0041836-73.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do V
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos apensados aos autos, emitido em agosto
(fls. 14 a 18) e novembro de 2022 (fl. 63), em impressos proprios dos médicos
| | a Autora é portadora de esclerose sistémica
(CID-10: M34) forma difusa FAN positivo anti-Scl-70 positivo com fendmeno de Raynaud,
poliartralgia inflamatéria, puffy hands, disfagia e acometimento pulmonar — doenca progressiva

padréo usual.

2. De acordo com médico pneumologista, a Requerente apresenta fibrose
pulmonar em estagio avancado, com dispneia aos esforcos, hipoxemia relativa e disturbio
ventilatorio restritivo. Realizou prova de fungdo pulmonar recente que mostrou piora evolutiva
da capacidade de difusdo ao CO e reducdo do volume pulmonar com queda da Capacidade Vital
Forgada maior que 200mL; Ecocardiograma mostra sinais de hipertensdo pulmonar; Tomografia
de Tdrax mostra espessamento difuso dos septos interlobulares bilateralmente de distribuicdo
predominantemente periférica nos lobos inferiores, com opacidade de vidro fosco de permeio,
observando ainda areas de faveolamento e cistos do espaco aéreo (Padrdo topografico é de
pneumonia intersticial usual). Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 —
Outras doencas pulmonares instersticiais 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 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: Basico,
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.
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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 Aten¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucgdo 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 Bésico 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 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 legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME - Itaborai 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos (1). Diversos érgaos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulméo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressdao fenotipica heterogénea e o prognoéstico da ES determinados pelo acometimento
visceral predominante.

2. A doenca é categorizada de acordo com a extensdo do acometimento
cuténeo, nos seguintes subtipos: ES forma cutinea difusa (espessamento cutaneo proximal aos
cotovelos e joelhos); ES forma cutanea limitada (espessamento cutaneo distal aos cotovelos e
joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento visceral
exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutaneo).

3. A forma cutdnea difusa tem sido tradicionalmente associada a uma
evolucdo mais agressiva, com acometimento precoce de drgdos internos, presenca do anticorpo
antitopoisomerase | (anti-Scl-70) e maior prevaléncia de doenga pulmonar intersticial (DPI),
uma manifestacdo comum da esclerose sistémica que tende a ocorrer no inicio do curso da
doenca; a condicdo representa um fardo consideravel para os pacientes e recursos de saude e é
uma das principais causas de morte relacionadas a esclerose sistémical-2.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovag&o e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta N° 09, DE 28 DE AGOSTO DE 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-
2017.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2022.

2 Oliver Distler, M.D., et al. Nintedanib for Systemic Sclerosis — Associated Interstitial Lung Disease. N Engl J Med 2019;
380:2518-2528. Disponivel em: < https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoal903076>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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DO PLEITO

1. O Nintedanibe (Ofev®) é uma molécula pequena que age como inibidor triplo
de tirosina quinase incluindo o receptor 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 da doenga
pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica (DPI-ES)3.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui_indicacéo
em bula para tratamento da condicdo clinica da Requerente - doenga pulmonar intersticial
associada a esclerose sistémica.

2. O Nintedanibe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para 0 manejo da Doenga Pulmonar Intersticial com padréo de
Pneumonia Intersticial fibrosante com fendtipo progressivo e da doenga pulmonar intersticial
associada a esclerose sistémica.

3. O medicamento pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do
Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro; Portanto, ndo ha atribuicéo exclusiva no
fornecimento desse medicamento.

4, Reitera-se que o tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (DPI-ES) esta prevista no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
manejo da Esclerose Sistémica (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 16, de 10 de agosto de
2022), o qual preconiza os seguintes tratamentos para as manifestacdes pulmonares da doenga:
Ciclofosfamida (CCF) é considerada a primeira linha terapéutica na doenga pulmonar
intersticial relacionada a esclerose sistémica; Azatioprina na manutencdo da pneumonite
intersticial apds o uso de CCF; tratamento sintomatico, incluindo oxigenoterapia, reabilitacdo e
tratamento do refluxo gastroesofagico; e transplante pulmonar em casos de doenga terminal (ndo
aplicavel em todos os casos)!. O medicamento Azatioprina é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo possui cadastro no CEAF para o medicamento
Azatioprina. Assim ndo € possivel avaliar se a Requerente j& fez ou ainda faz uso de
medicamentos imunossupressores, disponibilizados ou ndo pelo SUS, para reduzir o
declinio ou melhorar a funcdo pulmonar.

6. O estudo controlado randomizado SENSCIS (2019)?, com um total de 576
pacientes com seguimento de 52 semanas, avaliou a seguranca e a eficacia do medicamento
Nintedanibe em pacientes com DPI-ES. Ele mostrou que o Nintedanibe possui um efeito
benéfico ao reduzir a taxa de declinico da Capacidade Vital Forcada (CVF) durante o periodo de
um ano. Contudo, nenhum outro beneficio clinico foi observado.

7. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacédo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da

3 Bula do medicamento Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=25459>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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Atencdo Bésica 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
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensac¢do dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

9. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
e seus municipios definem a composi¢éo de suas listas.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat. 4.918.044-1

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