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Rio de Janeiro, 19 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0804427-97.2024.8.19.0054,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
pirfenidona 267mg (Esbriet®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 105223525 - P4gs. 6 a 9), emitidos em
27 de fevereiro de 2024, por | |, 0 Autor portador de fibrose

pulmonar idiopatica. Apresenta insuficiéncia respiratéria grave com dispneia aos minimos
esforgos, com comprometimento bilateral dos pulmdes. Em uso de oxigenoterapia com
concentrador de oxigénio. Foi indicado o uso do medicamento pirfenidona 267mg (Esbriet®), 01
capsula de 8/8 horas.

2. Classificagdo Internacional de Doengas (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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 execucdo 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Séo
Jodo de Meriti.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

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 cicatrizacéo fibrética nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencas 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 doenca
do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados
medicamentos utilizados para tratar outras doencas?.

2. A fibrose pulmonar idiopéatica (FP1) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O
padrdo histolégico e/ ou radioldgico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padrdo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagndsticos acurados de FPI, o que, sem davida, é um processo
desafiador. Pacientes com FPI exibem mediana de sobrevida de 50% em 2,9 anos, a partir do
momento do diagnostico. Contudo, diante das possibilidades variadas que a historia natural da
doenca pode mostrar, é dificil firmar previsdes prognosticas acuradas para um paciente com
moléstia recém-diagnosticado. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios
clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até 0 momento, apenas
duas substancias, de fato, mostraram eficicia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o
Nintedanibe?.

!EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 19 mar. 2024.

?BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizacéo no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopética. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.
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DO PLEITO

1. O medicamento pirfenidona exerce atividades antifibréticas e anti-inflamatérias.
Atenua a proliferacdo de fibroblastos, producdo de proteinas associadas a fibrose e citocinas e o
aumento de biossintese e acimulo de matriz extracelular em reposta aos fatores de crescimento
(citocinas), como fator de transformacdo de crescimento beta (TGF-B) e fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGF). Esta indicado para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica
(FPI)3.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pirfenidona estd indicado em bula® para o
tratamento de fibrose pulmonar idiopética - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que pirfenidona ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

3. Destaca-se, que o medicamento pirfenidona foi_analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a néo
incorporacdo no SUS para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica®.

4, A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressao da doenga, ou seja, no declinio da funcdo pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a prevencao de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacdes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reaces adversas e descontinuacBes, 0 que
torna o balangco entre o riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporagdo do
medicamento*.

5. Ressalta-se que, no momento ndo ha publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® para 0 manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica
(FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicacbes da FPI, como 0s antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o transplante de pulméo®.

6. Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica é considerada uma doenca rara.

Trabalhos orlundos de outros paises relatam que a doenca acomete cerca de 10 a 20 para cada 100
mil pessoas®. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia aponta que entre
13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, 0 que corresponde a 7,1 a 9,4 por 100.000
habitantes’. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de

3Bula do medicamento Pirfenidona (Esbriet®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Esbriet>. Acesso em: 19 mar. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério 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: 19 mar. 2024.

5Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 19 mar. 2024.
SSOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopéatica. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 19 mar. 2024

"MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introdugio de novos medicamentos reforga importancia de diagndstico
precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 19 mar. 2024
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Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acbes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

8. O medicamento Pirfenidona 267mg possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 105223524 - Pags. 14/15, item “I1X”, subitens “b” e “f”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
Mat. 50133977 ID. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 19 mar. 2024.

9CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 19 mar.
2024.
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