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Trata-se de Autora com diagndstico de artrite reumatoide de forma agressiva,
evoluindo para doenca intersticial fibrosante progressiva (CID-10: J84.1) (Num. 159488737 —
Pag. 1), com solicitacdo do medicamento Nintedanibe 150mg (Ofev®) (Num. 159488743 — Pag. 2).

A familia de doencas pulmonares faz parte de um grupo ainda maior de doengas
chamadas de doencas pulmonares intersticiais (também conhecidas como DPI), que inclui todas
as doencas que apresentam inflamacéo e/ ou formag&o de cicatrizes no pulméao. Algumas doengas
pulmonares intersticiais ndo incluem tecido cicatricial. Quando uma doenga pulmonar intersticial
inclui tecido cicatricial no pulméo, nds a chamamos de fibrose pulmonar (FP)!. Doenca pulmonar
intersticial associada & doenga do tecido conjuntivo (DPI-DTC) representa um grupo de distarbios
autoimunes sistémicos caracterizados por disfuncdo de 6rgdos imunomediada. Esclerose sistémica,
artrite reumatoide, miosite inflamatoria idiopatica e sindrome de Sjogren sdo as DTC mais comuns
gue apresentam acometimento pulmonar, bem como pneumonia intersticial com achados
autoimunes. Parte significativa dos pacientes apresentara doenga mais grave e progressiva, e, para
esses pacientes, imunossupressdo com corticosteroides e medicamentos citotoxicos sdo a base do
tratamento farmacolégico. Existem cinco categorias principais de causas identificaveis de fibrose
pulmonar: induzida por medicamento, induzida por radiagdo, ambiental, autoimune e ocupacional.
O tratamento medicamentoso para FP geralmente é especifico para um determinado tipo de FP que
0 paciente tem. Em outras palavras, o tratamento para uma doenga talvez no seja o certo para outra.
Nintedanibe ¢ um medicamento antifibrotico aprovado para tratar a doencas pulmonares
intersticiais (DPIs) cronicas nas quais a fibrose continua a progredir. Em estudos clinicos, o
Nintedanibe demonstrou retardar o declinio da funcéo pulmonar na DPI com fibrose progressivaZ.

Frente ao exposto, cumpre informar que o medicamento Esilato de Nintedanibe
estd indicado® para o tratamento de fibrose pulmonar progressiva — quadro clinico apresentado
pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Nintedanibe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Paty do
Alferes e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o medicamento Nintedanibe foi analisado pela Comisséo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou pela ndo incorporacéo

PULMONARY FIBROSIS FOUNDATION. Guia de informagao sobre fibrose pulmonar, 2016. Disponivel em:
<https://www.pulmonaryfibrosis.org/docs/default-source/programs/educational-materials/pf-information-guides/pf-info-guide-pt-
br.pdf?sfvrsn=881fc8cc_3>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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no SUS do Nintedanibe para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (de causa desconhecida)?.
A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo na
progressdo da doenca, a evidéncia guanto a prevencao de desfechos criticos tais como mortalidade e
exacerbacOes agudas é de baixa gualidade e estdo associadas a um perfil de seguranga com um grau
importante de incidéncia de reaces adversas e descontinuacfes, 0 que torna o balango entre os riscos
e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacdo do medicamento®.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para fibrose pulmonar
progressiva, e, portanto, ndo ha lista oficial e _especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

O medicamento Esilato de Nintedanibe (Ofev®) possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 143405985 — P4gs. 22 e 23, item “DO
PEDIDO”, subitem “b” e “f”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de tecnologias pode implicar em risco a salde.

Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Num. 159486147 - P4g. 11, item “DO
PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento dos itens pleiteados ... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Paty do Alferes, do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopética. Relatério de Recomendagao n° 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. 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: 30 dez. 2024.
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