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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere a0 medicamento nintedanibe
150mg (Ofev®).

De acordo com os documentos médicos acostados aos autos (Evento 1, ANEXO3,
Péginas 1 a 9), a Autora apresenta diagnostico de fibrose pulmonar idiopéatica, com quadro de tosse
seca, cansago e dispneia progressiva ha 5 anos, mesmo em uso de inaladores, como beclometasona.
Comprometendo sua qualidade de vida, com piora progressiva nos exames e apresentando CVF 67%.
Sendo prescrito nintedanibe 150mg (Ofev®) — 2 vezes ao dia. Foi informada a Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): J84.1 - Outras doengas pulmonares intersticiais com fibrose.

Dito isto, informa-se que o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®)! esta
indicado em bula para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico apresentado
pela Autora.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo_cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que o medicamento nintedanibe foi analisado pela Comisséo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a ndo incorporacéo no
SUS, para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica?.

A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos
de retardo na progressdo da doenca, a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacfes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de seguranca
com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuacdes, 0 que torna o balango
entre os riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacdo do medicamento?.

Ressalta-se que até o momento ndo foi publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? para o manejo da fibrose pulmonar idiopatica
(FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS gue podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicages da FPI, como o0s antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia
e tratamento cirdrgico como o transplante de pulméo?.

! Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103670173>. Acesso em: 05 abr. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. 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: 05 abr. 2025.

3 Comisséo 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: 05 abr. 2025.
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Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica é considerada uma doenca rara.
Trabalhos oriundos de outros paises relatam que a doenga 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
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencgas Raras no ambito 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 reducdo da morbimortalidade e das manifestacoes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

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 consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pégina 17, item “VII”, subitens “b” ¢ “€”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora... ”, cumpre esclarecer que néo é recomendado o provimento de novos itens sem
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 72 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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