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Inicialmente cumpre informar que este Nucleo estd considerando apenas o
documento médico apensado aos autos no Evento 1, ANEXO3, Pagina 1, tendo em vista que
0 laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Evento 1, ANEXO3-7) ndo
consta identificacdo da Requerente, elemento essencial para sua validade em processos
judiciais.

Trata-se de Autora, 68 anos, apresenta quadro clinico de dispneia progressiva
aos esforgos, atualmente com dispneia e dessaturagdo aos minimos esforcos, tosse crénica e
historico de exposi¢do ao mofo. Em tomografia computadorizada do térax evidenciou doencga
pulmonar intersticial com fibrose, sugestiva de pneumonia por hipersensibilidade fibrética.
Fez terapia imunossupressora com Azatioprina, porém evoluiu com piora clinica e
tomogréfica, configurando dessa forma diagnostico de fibrose pulmonar progressiva.
Doenca apresenta-se atualmente em estagio progressivo, podendo evoluir precocemente para
insuficiéncia respiratdria e a 6bito (Evento 1, ANEXO3, Pagina 1). Ante o quadro clinico
apresentado, foi prescrito uso continuo do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®), duas
vezes ao dia (Evento 1, ANEXQO3, Pagina 1).

A doenga pulmonar intersticial (DPI) é um grande grupo heterogéneo de
condigcbes inflamatdrias e fibrosantes que afetam os pulmdes. A fibrose pulmonar
progressiva descreve um subgrupo de DPI, que apresentam curso e progndstico de doenca
semelhantes aos da fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Tanto a FPI quanto a FPP sdo condi¢des
cronicas debilitantes com alta morbidade e custos substanciais de saude, levando
a mortalidade prematura. Embora medicamentos antifibréticos, como Nintedanibe e
Pirfenidona, retardem a progresséo da doenca em pacientes com FPP, eles ndo sdo curativos.!

Nintedanibe é um inibidor triplo de tirosina-quinase, atuante nos receptores
de fator de crescimento fibroblastico (FGFR) 1, 2 e 3 de forma competitiva ao sitio de ligacdo
de ATP nesses receptores, bloqueando a sinalizagdo intracellular necessaria a proliferacéo,
migrag&o e transformagao de fibroblastos, processos fundamentais para a evolugéo da fibrose
pulmonar idiopatica e de outras doencas fibrosantes cronicas com fendtipo progressivo?.

Dito isto, o medicamento pleiteado Nintedanibe 150mg, possui_registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista
em bula?, para o quadro clinico descrito para a Requerente — fibrose pulmonar progressiva
(FPP).

L Walters, T.; Leong M.; Montesi S. et al. Comorbidities in the idiopathic pulmonary fibrosis and progressive pulmonary fibrosis
trial population: a systematic review and meta-analysis. European respiratory review; 2025 Mar 19;34(175):240238. Disponivel
em: < https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11920886/> Acesso em 26 ago. 2025.

2 Bula do medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim.e Farm. Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=OFEV>. Acesso em28 abr. 2025.
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No que tange a disponibilizacio pelo Sistema Unico de Saude — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que Nintedanibe ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do Municipio de e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Elucida-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe, até o momento, ndo
foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?,
para o tratamento da fibrose pulmonar progressiva. Insta informar que a CONITEC avaliou
o0 uso do Nintedanibe apenas para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética (FPI). Ou seja,
nao ha uma avaliacdo dessa Comissdao com relacdo ao uso do referido medicamento em
pacientes com outras doencas fibrosantes pulmonares.*

Cabe ressaltar, ainda, que o estudo INBUILD foi o Gnico ensaio clinico fase 3
a avaliar 0 uso do Nintedanibe_em pacientes com diversos tipos de doenga pulmonar
fibrosante que preenchiam o critério para fenétipo de fibrose pulmonar progressiva. Pacientes
com fibrose pulmonar idiopéatica (FPI) foram excluidos. Os resultados mostraram que 0
Nintedanibe foi capaz de reduzir a taxa anual de declinio da fun¢do pulmonar em relacéo ao
placebo nos pacientes com doencgas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas. No
entanto, o estudo INBUILD néo foi capaz de mostrar beneficios estatisticamente significativos
do nintedanibe na melhora no escore K-BILD (questionarios que avalia os dominios falta de
ar, fatores psicol6gicos e sintomas respiratorios) e na reducdo da mortalidade e da taxa de
exacerbacfes agudas. Além disso, foram excluidos do referido estudo os pacientes que
apresentavam doenca ja em estado avangado ou em estado muito inicial no inicio do estudo®.

Esses achados indicam que o Nintedanibe pode ser uma opgéo terapéutica
eficaz para retardar a progresséo da fungdo pulmonar em pacientes com FPP, oferecendo uma
abordagem terapéutica para um grupo de doencas que compartilham caracteristicas clinicas e
patogénicas semelhantes.®

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento néo foi publicado
pelo Ministério da Salde, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ para o tratamento da
fibrose pulmonar progressiva, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos
disponibilizados no SUS que possam ser implementados nestas circunstancias.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em28 abr. 2025.

4 Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018.
Torna publica a decisdo de ndo incorporar o nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FP1) no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS.

5 FLAHERTY, K.R. et al. Nintedanib in Progressive Fibrosing Interstitial Lung Disease. N Engl J Med 2019; 381:1718-1727.
Disponivel em: <https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a1908681>. Acesso em: 10 fev. 2025.

& Wollin L, Distler JHW, Redente EF, Riches DWH, Stowasser S, Schlenker-Herceg R, Maher TM, Kolb M. Potential of
nintedanib in treatment of progressive fibrosing interstitial lung diseases. Eur Respir J. 2019 Sep 19;54(3):1900161. doi:
10.1183/13993003.00161-2019. PMID: 31285305; PMCID: PMC6751387.

" BRASIL. Ministério da Satde. 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: 10 fev. 2025.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em28 abr. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco
Maéaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Nintedanibe 150mg (Ofev®) com 60 capsulas possui preco de fabrica para
0 ICMS de 0%° correspondente a R$ 14.431,82.

E o Parecer

A 82 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>.
Acesso em28 abr. 2025.
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