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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0033/2024.
Rio de Janeiro, 17 de janeiro de 2024.

Processo n° 0924421-21.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento nintedanibe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 77658882 - P4g. 1 e Num. 77658884 -
P&g. 1), emitidos em 15 de setembro de 2023 pelo médico | 1,
0 Autor, 74 anos, apresenta doenca pulmonar fibrosante progressiva com acometimento
pulmonar extenso, apresentando dispinéia e hipoxemia aos esfor¢os com grande limitagdo para as
atividades diérias. Devido ao curso progressivo da doenca, deve fazer uso do antifibrotico
nintedanibe 150mg — 12/12h. A seguinte Classificacdo Internacionail de Doenca (CID-10) foi
informada: J84.1 Outras doengas pulmonares intersticiais 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 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 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 Consolidacdo 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 Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

* NatJus

1



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 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. 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 Basico 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. 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 inflamagdo alargada e a formacéo de cicatrizacdo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencas pulmonares intersticiais. A maioria é muito
rara; mas as doencas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose
pulmonar idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenca
do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados
medicamentos utilizados para tratar outras doencas®.

2. O termo pulmonar diz respeito ao pulméo 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 formagéo de cicatrizes nos pulmdes.
Com o passar do tempo, o tecido cicatricial pode destruir o pulm&o normal e dificultar o acesso do
oxigénio ao sangue. Baixos niveis de oxigénio (e o préprio tecido cicatricial rigido) podem fazer
com que vocé sinta falta de ar, principalmente ao andar e fazer exercicio fisico. A fibrose pulmonar
ndo é sé 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 doencas pulmonares intersticiais (também conhecidas como DPI), que inclui todas
as doencas que apresentam inflamacdo e/ ou formacdo de cicatrizes no pulméo. Algumas doencas
pulmonares intersticiais ndo incluem tecido cicatricial. Quando uma doenca pulmonar intersticial
inclui tecido cicatricial no pulméo, nés a chamamos de fibrose pulmonar?.

3. 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

'EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 17 jan. 2024.

2PULMONARY FIBROSIS FOUNDATION. Guia de informagao sobre fibrose pulmonar, 2016. Disponivel em:
<https://www.pulmonaryfibrosis.org/docs/default-source/programs/educational-materials/pf-information-guides/pf-info-guide-pt-
br.pdf?sfvrsn=881fc8cc_3>. Acesso em: 14 jan. 2024.
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“idiopatica”. Existem cinco categorias principais de causas identificaveis de fibrose pulmonar:
induzida por medicamento, induzida por radiacdo, ambiental, autoimune e ocupacional. O
tratamento medicamentoso para FP geralmente é especifico para um determinado tipo de FP que o
paciente tem. Em outras palavras, o tratamento para uma doenca talvez ndo seja o certo para outra.
nintedanibe é um medicamento antifibrético aprovado para tratar a doencas pulmonares
intersticiais (DPI1s) crénicas nas quais a fibrose continua a progredir. Em estudos clinicos, o
nintedanibe demonstrou retardar o declinio da funcdo pulmonar na DPI com fibrose progressiva?.

DO PLEITO

1. O esilato de nintedanibe 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. Dentre suas indicagfes consta o tratamento de outras doencas pulmonares
intersticiais (DPIs) fibrosantes cronicas com fenotipo progressivo, com excecdo da fibrose
pulmonar idiopatica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento nintedanibe 150mg esta indicado em bula3 para o
tratamento de doenca pulmonar intersticial com fibrose progressiva - quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que nintedanibe 150mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento nintedanibe 150mg 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 Outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose (CID10: J84.1).

4. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para outras doengas pulmonares
intersticiais com fibrose, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

5. O medicamento nintedanibe 150mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
6. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 77658866 - Pag. 13, item “DOS

3Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe por Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=esilato%20de%20nintedanibe>. Acesso em: 14 jan. 2024.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 17 jan. 2024.

SBRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 17 jan. 2024
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PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam 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 o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico

Farmacéutica
CRF-RJ 21.278 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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