Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1305/2020
Parecer complementar ao n°® 1112/2018 e 1683/2018

Vitoria, 10 de novembro de 2020

Processo n° [ INNEEEEEG——
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas complementares
do 2° Juizado Especial e Criminal de Cariacica — MMo. Juiz de direito Dr. Benjamin de Azevedo

Quaresma — sobre o medicamento: Ofev® 150 mg (Nintedanibe).
I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1112/2018:

* De acordo com inicial e laudo médico anexado aos autos, o Requerente apresenta doenca
pulmonar intersticial de hipersensibilidade, embora nao tivesse historico de exposicao.Inici-
ou tratamento com corticoide mas ndo houve mudanca no quadro. Na dltima tomografia
houve evolucao com aparecimento de padrao de provavel UIP, além do quadro de piora de

dispneia e do padrao espirométrico.
» Consta prescricao do medicamento pleiteado.

» Asfls 08 e 09 consta laudo de espirometria com a conclusio: distrbio ventilatério restritivo

leve sem variacao.

2. Teor da conclusio deste Parecer:

* O medicamento pleiteado Nintedanibe (Ofev®) nao estd padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito

Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.
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Infere-se que, devido a baixa incidéncia da doenca que acomete o paciente e, por consequén-
cia, os estudos sobre as evidéncias dos tratamentos existentes serem limitados, nao ha um
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide para o tratamento da fi-
brose pulmonar idiopéatica (FPI), nao havendo nenhum substituto especifico ao me-

dicamento pleiteado nas listas de medicamentos do SUS.

Todavia, conforme a propria Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia através de
suas recomendacoes que constam nas Diretrizes de Doencas Pulmonares Intersticiais da de
junho de 2012, preconizam que nao hé tratamento farmacoldgico especifico para a FPI e a

atencao deve ser dirigida para o tratamento de comorbidades e terapia paliativa.

Segundo a bula do medicamento, é indicado para o tratamento e retardo da progressao da fi-
brose pulmonar idiopatica (FPI). Um estudo disponivel demonstrou que em pacientes com
fibrose pulmonar idiopatica, Nintedanibe reduziu o declinio na (capacidade vital forcada)
CVF, o que é consistente com um abrandamento da progressao da doenca; Nintedanibe foi

frequentemente associada com diarreia, o que levou a interrupcao da medicacao do estudo

em menos de 5% dos pacientes. Esse estudo foi financiado pelo laboratoério fabricante — Bo-
ehringer Ingelheim).

De acordo com um Informe de Posicionamento Terapéutico de nintedanibe (Ofev®) para o
tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica da Agéncia espanhola de medicamentos e produ-
tos sanitarios (Ministério da Saude da Espanha), em 18 de dezembro de 2015, “o Nintedanib
tem sido aprovado para o tratamento de FPI em adultos e tem mostrado eficacia mo-
desta na reducao da deterioracao da CVF em pacientes com ligeira a moderada
IPF assim como incertezas quanto a sua eficacia em grupos graves devido a fal-
ta de dados existentes. Nao provou ser eficaz na reducao da mortalidade signifi-
cativamente. No momento, ndo se pode determinar se existem diferencas com pirfenido-

na, o fairmaco até o momento para o tratamento da FPI”.

No presente caso, o0 médico assistente apenas informa “paciente apresenta doenca pulmonar
intersticial de hipersensibilidade, embora nao tivesse histérico de exposicdo. Iniciou trata-
mento com corticoide mas nao houve mudanga no quadro”, necessitando fazer uso do medi-

camento pleiteado, no entanto nio constam exames (tomografia, biopsia pulmo-



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

nar, gasometria, etc..) e nem informacoes pormenorizadas sobre quais foram
ou sio as outras formas de tratamento utilizadas no caso em tela, que permi-

tam uma avaliacao clara e fidedigna por parte deste Nucleo.

Frente aos fatos acima expostos e considerando tratar-se de medicamento nao padronizado
na rede publica, considerando que nao foram juntados aos autos resultados de exames que
confirmem a patologia apresentada e o grau de acometimento, assim como quais foram as
outras formas de tratamento utilizadas no caso em tela, entende-se que nao foram contem-
plados os quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao do medicamento nao pa-

dronizado para atendimento ao caso em tela, neste momento.

2. Informacoes obtidas a partir do parecer 1683/2018:

Nesta oportunidade foi juntado novo laudo médico, emitido pela dra. Erica Vieira Serrano
em 19/10/18, informando que recebeu a paciente com historico de dispneia aos esforcos, com
evloucao atual para pequenos esforcos. Paciente encaminhada para investigacdo da existén-
cia de causa autoimune para o quadro pulmonar da doemca intersticial pulmonar. Na anam-
nese e exame fisico sem manifestacoes reumaticas. FAN negativo e auto-anticorpos negativo
para esclerose sistemica, lupus, miopatia e Sjogren. No momento descartado causa reumatica
autoimune para a doenca pulmonar, devendo ser considerada a possibilidade de fibrose idio-

patica.

As fls 25 consta tomografia de torax realizada em 23/01/18 com conclusao: achados compati-
veis com doenca intersticial parenquimatosa pulmonar crénica fibrosante, com padrao pro-
vavel de penumonia intersticial usual, mantendo aspecto estavel em relaciao ao exame anteri-

or datado de 08/05/17.

As fls 26 consta tomografia de térax realizada em 06/07/18 com concluso: achados compa-
tiveis com doenca intersticial parenquimatosa pulmonar cronica fibrosante, com padrao pro-
vavel de penumonia intersticial usual, notando-se progressao em relacdo ao exame anterior

datado de 08/05/17.
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¢ Teor da conclusao deste Parecer:

* Apesar de ter sido apresentado novo laudo médico e laudo de tomografia de térax, repeti-
damente nao constam resultados de exames como biopsia pulmonar, espirometria, gaso-
metria, etc... e nem informacGes pormenorizadas sobre quais foram ou sao as outras for-
mas de tratamento utilizadas no caso em tela, que permitam uma avaliacdo clara e fide-
digna por parte deste Nucleo.

* Frente ao exposto e considerando as evidéncias cientificas disponiveis atual-
mente e ainda considerando as informacoes remetidas, este Nucleo entende
que nao é possivel afirmar no presente momento acerca da imprescindibili-

dade do medicamento ora pleiteado para o caso em tela.

3. Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

3.1 Nesta ocasiao foi remetida tomografia de torax as fls. 50 realizada em 18/09/20 com
conclusao: Achados tomograficos compativeis com intersticiopatia pulmonar crénica fibro-
sante, com padrao de provavel pneumonia intersticial usual, mantendo aspecto inalterado

em relacao ao exame prévio realizado em 05/11/2019.

3.2 As fls. 51 e 52 foi juntado novo laudo médico, emitido em 23/10/2020 pelo Dr. Marcos
Santos com informacdo de que o paciente com de 74 anos, portador de Fibrose Pulmonar
Idiopatica (FPI), evolui em insuficiéncia respiratoria conica, com limitacdo do desempenho
das atividades da vida diaria e significativa perda de qualidade de vida. Profissional informa
que nao hé ainda, na SUS uma terapia farmacologica especifica para o tratamento da FPI e
atualmente, sdo disponiveis medicamentos que atuam nas vias que levam a fibrose do pul-
mao, e que comprovadamente retardam a progressao da doenga, medida pela perda da fun-
cao pulmonar, sendo que o nintedanibe pertence a este grupo de medicamentos. Descreve
que o controle do tratamento sera realizado por meio do acompanhamento clinico, testes de
funcao pulmonar, tomografias de térax e exames de sangue para verificar eventuais efeitos

adversos. Por fim solicita o referido medicamento para o paciente.
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II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente cumpre pontuar o medicamento Nintedanibe é uma droga de alto custo,
que nao possui finalidade curativa, que exige monitoramento laboratorial rigoroso, nao
isenta de riscos (apresenta reacoes adversas muitas vezes responsaveis pela
descontinuacdo permanente do tratamento), para uma doenca cujo diagnostico
diferencial deve ser estabelecido de forma rigorosa, apos a exclusao de outras doencas
pulmonares fibrosantes, especialmente colagenoses, doencas relacionadas ao trabalho
(pneumoconioses) e pneumonia de hipersensibilidade. As evidéncias cientificas
quanto a prevencao de desfechos criticos como tais como mortalidade e
exacerbacoes agudas sao de baixa qualidade. Os objetivos da atual abordagem
farmacoldgica sao aliviar os sintomas, melhorar a capacidade de exercicio e

atrasar/retardar o declinio da funcao pulmonar.

Considerando que os novos documentos médicos remetidos nesta ocasiao nao trazem
informacOes adicionais as ja prestadas anteriormente, ratifica-se os pareceres

previamente elaborados para o caso em tela.

Para fins de esclarecimento pontua-se que o uso do medicamento em questao é realizado
no sentido de beneficiar os pacientes para tratar de forma paliativa as complicagoes
causadas pela doenca e para a melhora de sua qualidade de vida, porém nao a cura da
doenca, sendo a responsabilidade pela utilizacao para cada caso especifico de exclusiva

responsabilidade do médico prescritor.
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