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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0990/2023
Rio de Janeiro, 17 de maio de 2023.

Processo n° 0808619-52.2022.8.19.0213,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1° Vara
Civil da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Esilato de
Nintedanibe 150mg. (Ofev®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinicas Integradas Rio de Janeiro (Num.
38812388 - Pag. 1) e receituario (Num. 38812387 - Pag. 1) datado 25 de outubro de 2022 pela
médica| |. A Autora, 61 anos, com gquadro
de fibrose pulmonar, infiltrado intersticial bilateral, vidro fosco e queixa de falta de ar. Necessita
do medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) de 12/12 horas, em uso continuo. Foi
citada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): J84 - Outras doengas 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 Consolida¢do 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 organizagdo 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 Consolidagéo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude
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 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 mar¢o de 2019 dispBe sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberacéo
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. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

DO QUADRO CLINICO

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

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. Dentre suas indicacdes consta o tratamento e retardo da progressdo da
fibrose pulmonar idiopéatica (FPI), para o tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a
esclerose sistémica (conhecida como esclerodermia) e para o tratamento de outras doencas
pulmonares intersticiais fibrosantes cronicas com fenétipo progressivo?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) esta
indicado em bula® para o tratamento de fibrose pulmonar - quadro clinico apresentado pela
Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo_integra nenhuma lista oficial de

'EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 17 mai. 2023.

2Bula 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: 17 mai. 2023.
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Reitera-se que o Esilato de Nintedanibe foi analisado pela Comissédo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC apenas para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopética (cuja causa € desconhecida), a qual recomendou negativamente por sua
incorporagdo no SUS. Contudo, ressalta-se que a fibrose pulmonar que acomete o Autor ndo
é do tipo idiopatica®.

4, Ressalta-se que, no momento ndo h& publicado pelo Ministério da Salde
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 complicaces da FPIl, como 0s antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e
tratamento cirlirgico como o transplante de pulméo*.

6. O medicamento Esilato de 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

(Num. 53809656 - Pag. 20 item VI subitens b/e) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor... ”, 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 1° Vara Civil da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
1D. 4391185-4 ID. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe
para o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. 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: 17 mai. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 17 mai. 2023.
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