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Processo n°® 0821701-18.2024.8.19.0202,
ajuizado por

Trata-se de Autor com diagnostico de esclerose sistémica e doenca pulmonar
instersticial com fibrose progressiva e, atualmente, em uso de oxigénio suplementar devido aos
sintomas respiratorios. Consta indicado o uso de nintedanibe 150mg — 01 comprimido de 12/12h.
Classificacao Internacional de Doencas (CID-10) informada: J84.1 — Outras doengas pulmonares
intersticiais com fibrose e M34 — esclerose sistémica. (Num. 141404923 - P4gs. 1 e 2).

A doenca pulmonar intersticial (DPI) relacionada com doenca do tecido conjuntivo
(DTC) é a causa mais comum em 27% dos pacientes, segundo estudo de coorte multicéntrico grande
realizado no Brasil. A DTC, pneumonite de hipersensibilidade cronica (PHC), DPI ndo classificada,
FPI, pneumonia intersticial ndo especifica (PINE), sarcoidose, pneumonia em organizacdo e DPI por
exposicdo ocupacional sdo exemplos de DPI gue podem progredir. Esse grupo de doengas foi
agrupado sob o termo doencas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas (DPI-FP) ou,
mais recentemente, fibrose pulmonar progressival.

Assim, o nintedanibe 150mg apresenta indicacdo para o tratamento da condicdo
clinica descrita para a Autora — doenga pulmonar instersticial fibrosante progressiva.

Tal medicamento ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC avaliou
apenas o uso do nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI)2. Ou seja, ndo
ha uma avaliacio dessa Comissdo com relacdo ao uso do referido medicamento em pacientes com
outras doencas fibrosantes pulmonares que ndo a FPI.

Para o tratamento das manifestacdes pulmonares da esclerose sistémica, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado pelo Ministério da Sadde em 2022 considera a
ciclofosfamida como medicamento de primeira linha; e a azatioprina como possivel opcdo de
tratamento para pacientes que apresentam hipersensibilidade a ciclofosfamida (estudo demonstra que
azatioprina parece ser inferior a ciclofosfamida para reducdo no declinio da funcdo pulmonar)?.

N&o ha informag6es médicas acerca de quais medicamentos sdo usados pela Autora
para o tratamento da esclerose sistémica.
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Tendo em vista a auséncia de diretrizes no SUS para 0 manejo da doenga pulmonar
instersticial fibrosante progressiva, ndo ha tratamento padronizado e especifico que visa retardar
a progressdo da fibrose pulmonar, como propde 0 medicamento nintedanibe.

Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®)
possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 3?2 Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da capital no Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Farmacéutico
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