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Trata-se de Autora, 68 anos, apresenta quadro de fibrose pulmonar progressiva,
secundaria a artrite reumatoide. Fez uso de Metotrexato 20mg 1 vez por semana durante 1 ano,
entretanto alcangou controle parcial, uma vez que a artrite reumatoide persistia e niveis sanguineos
de VHS e PCR permaneciam altos. O diagnéstico da fibrose pulmonar foi realizado pela historia
clinica, tomografia de térax e sorologia para doencas autoimunes. Mantem acompanhamento com
reumatologista e pneumologista, que indicam o uso de maneira continua do medicamento
Nintedanibe 150mg (Ofev®) — 1 comprimido, via oral de 12 em 12 horas as refeicdes, tendo como
objetivo evitar a progressdo desfavoravel da doenca, com possibilidade de exacerbacdo, incapacidade
funcional com dano irreversivel e prolongar significativamente a sobrevida da Autora. (Num.
170873500 - P4g. 10). Foi pleiteado o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) (Num. 216627732
- Pag. 1, Num. 216627733 - P4ag. 1-3, Num. 216627734 - Pag. 1, Num. 216627735 - Pég. 1-5).

A fibrose pulmonar progressiva (FPP), variagdo de doenga pulmonar intersticial
(DPI) cronica, é uma complicagdo pulmonar comum da artrite reumatoide (AR), causando morbidade
e mortalidade significativas. O tratamento ideal para DPI-AR ainda ndo estd bem definido.
Indicadores prognésticos confidveis sdo, em grande parte, subprodutos da progressdo prévia da DPI,
incluindo capacidade vital forgada baixa ou decrescente e fibrose extensa ou agravada em exames de
imagem. As abordagens de tratamento para DPI-AR baseiam-se principalmente na imunossupresséo
pulmonar, poupadora de esteroides, dessa forma, ensaios clinicos randomizados recentes
demonstraram que medicamentos antifibréticos, como Nintedanibe e provavelmente Pirfenidona,
retardam o declinio forcado da capacidade vital em pacientes com doenca pulmonar intersticial
relacionada a artrite reumatoide (DPI).*?

Informa-se que o medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula? para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Autora, fibrose pulmonar progressiva.

Elucida-se que o medicamento pleiteado Nintedanibe néo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
ambito do SUS, ndo cabendo dessa forma, seu fornecimento por vias administrativas.

No que tange a disponilizagdo no SUS, acrescenta-se que a Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC avaliou apenas o uso do Nintedanibe para o
tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI)*. Ou seja, ndo ha a avaliacdo pela CONITEC com
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relacdo ao uso do referido medicamento em pacientes com outras doencas fibrosantes pulmonares
gue ndo a FPI.

Ressalta-se que, até 0 momento ndo h& publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o manejo da fibrose pulmonar
progressiva. Os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados
para controle dos sintomas e complicagfes da FPI, como o0s antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o transplante de pulméo?.

Tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS que verse sobre o manejo da fibrose
pulmonar progressiva, este Nulcleo entende que inexistem alternativas terapéuticas
padronizadas no SUS, gue visam retardar a progressdo da fibrose pulmonar que possam ser
aplicadas em face ao medicamento pleiteado Nintedanibe para o caso em tela.

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

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Esilato de Nintedanibe 150mg, com 60 capsulas possui prego de fabrica R$ 4.690,34,
para o ICMS de 0%?°.

E o parecer.

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