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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N°
1876/2023, emitido em 23 de agosto de 2023 (Num. 73932087 - Pags. 1 a 4), no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislacfes vigentes, ao quadro clinico do Autor — doenca
fibrosante pulmonar - e ao medicamento Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®).

2. Apbs a emissdo do parecer supracitado, foi acostado novo documento (Num.
776227714 - Pags. 1), emitido em 05 de setembro de 2023 pelo médico
| 1no qual consta que o Autor, 66 anos, é portador de
fibrose pulmonar idiopatica, em continua piora de sintomas. Apresenta dispneia, intolerancia
aos esforcos de moderada intensidade e tosse seca. Evoluindo com piora clinica e funcional,
intolerancia aos menores esforgos, necessitando de uso da terapia especifica antifibrética —
Nintendanibe. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): J84.1 - Outras
doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1876/2023,
emitido em 23 de agosto de 2023 (Num. 73932087 - Pags. 1 a 4).

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1876/2023, emitido em 23 de agosto de 2023 (Num. 73932087 - Pags. 1 a 4).
2. A fibrose pulmonar idiopéatica (FPI) é uma forma de doenca pulmonar

intersticial crébnica de causa desconhecida, limitada aos pulmdes, que acomete
predominantemente homens idosos, atuais ou ex-fumantes. Do ponto de vista histologico, a FPI é
caracterizada pelo padrdo usual de pneumonia intersticial que atualmente pode ser inferida com
razoavel grau de certeza em casos de achados radiolégicos tipicos na tomografia computadorizada
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de alta resolucdo (TCAR). Apesar de ser uma doenca incomum, a FPI é de grande importancia
clinica devido a sua gravidade. Embora a histéria natural da doenca possa variar e seja dificil
fazer previsbes prognosticas precisas para um determinado paciente, a sobrevida mediana para
pacientes ndo tratados com FPI é de apenas 2,9 anos. Nas Ultimas décadas, varias modalidades de
tratamento farmacol6gico, com mecanismos de acdo variados, tém sido investigadas para o
tratamento da FPI, e um numero substancial de estudos relatou resultados negativos. Apesar
disso, novos medicamentos tém demonstrado beneficios para o tratamento desta doenca, e alguns
deles ja estdo disponiveis comercialmente para esta indicacédo®.

DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1876/2023,
emitido em 23 de agosto de 2023 (Num. 73932087 - Pags. 1 a 4).

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre observar que no teor conclusivo do parecer técnico supramencionado foi
sugerida a emissdo de laudo médico, o qual descrevesse detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelo Autor, incluindo qual o tipo de fibrose pulmonar acomete o Requerente.

2. Considerando o disposto no novo documento médico acostado (Num. 776227714
- P4gs. 1), informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) esté indicado para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autor: Fibrose Pulmonar Idiopética (FPI).

3. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
reitera-se que Esilato de Nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O Ministério da Salde, até a presente data, ndo publicou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico para a FPI.

5. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, em sua
Diretriz Brasileira para o tratamento farmacolégico da Fibrose Pulmonar Idiopética, ainda nao
existe um medicamento com capacidade curativa da FPI. A presente diretriz sugere que
Nintedanibe e Pirfenidona sejam considerados para o tratamento da doenga (com recomendacéo
condicional). No entanto, ndo foi observado um efeito estatisticamente significante no desfecho
critico de mortalidade e mostrou-se eficaz na reducdo do numero de exacerbagdes agudas e
benéfico no declinio da CVF. Conforme diretriz, deve-se realizar o tratamento sintomético: da
tosse (antitussigenos, codeina e corticosteroides), dispneia (morfina, oxigenoterapia e reabilitacdo
pulmonar), depressdo e ansiedade (acompanhamento psicoloégico e a utilizacdo de agentes
ansioliticos e antidepressivos), tratamento das comorbidades e transplante pulmonar (conforme
indicacéo clinica e critérios de incluséo e exclusdo)?2.

! BADDINI-MARTINEZ, J.; BALDI, G.D. Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacolégico da fibrose pulmonar

idiopética. Documento oficial da Associacéo Brasileira de Toracicos baseado na metodologia GRADE. Jornal Brasileiro de
Pneumologia [online]. 2020, v. 46, n. 02. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jbpneu/a/tjddyHHgsxyyKCKkCddRqWj/?lang=en#>. Acesso em: 09 nov. 2023.

2 Baddini-Martinez J, Ferreira J, Tanni S, Alves LR, Cabral Junior BF, Carvalho CRR, et al. Brazilian guidelines for the
pharmacological treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Official document of the Brazilian Thoracic Association based on the
GRADE methodology. J Bras Pneumol. 2020; 46(2): €20190423. Disponivel em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/details/3270>. Acesso em: 09 nov. 2023.

3 Centro colaborador do SUS: avaliago de tecnologias e Exceléncia em satide — CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE 07/2016
Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho — 2016. Disponivel em:
<http://www.ccates.org.br/content/_pdf/PUB_1492434128.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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6. Ratifica-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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