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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1141/2019

Parecer técnico complementar ao n® 742/18

Vitéria, 25 de julho de 2019

Processo n° |G
impetrado por |G

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas complementares

da 22 Vara de Sao Gabriel da Palha — MMa. Juiza de direito Dra. Livia Regina Savergnini Bisso-

li Lage — sobre o medicamento: Nintedanibe 150 mg.

I — RELATORIO

1.

Informacoes obtidas a partir do parecer 742/2019:

1.1 De acordo com inicial e documentos médicos anexado aos autos, emitido pela pneumologista
Dra.Kénia Schultz, trata-se de paciente idoso, 84 anos de idade, trabalhador rural, evoluindo
com tosse cronica hi mais de um ano e dispneia progressiva. Nega exposicoes. Espirometria
06/04/17: CVF reduzida — 74%; apos broncodilatador — 69%. Reavaliacao apos 6 meses sem uso
de medicacao, com piora evolutiva da tosse com secrecao clara. Espirometria 17/01/18: CVF —
80%. TC 11/01/18: area de faveolamento sub pleural comprometendo ambos os pulmoes caracte-
rizados por reticularidades periféricas associadas a espessamento de septos inter-lobulares e
bronquioloectasia, sugerindo pneumopatia intersticial cronica fibrosante. Impressao: fibrose

pulmonar idiopética incipiente. CID10: J84.0.

1.2 As fls 15 consta formulario para prescricao de medicamentos e formulas nutricionais nao pa-
dronizados no SUS, emitido pela médica supracitada, com as seguintes informacoes: paciente
evoluindo com tosse, secrecao clara de piora evolutiva associada a dispneia. Padrao tomografico

compativel com PIU e espirometria normal.
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1.3 As fls 17 consta laudo de tomografia de térax com a seguinte conclusao: area de faveolamento
sub pleural comprometendo ambos os pulmdes caracterizados por reticularidades periféricas as-
sociadas a espessamento de septos inter-lobulares e bronquioloectasia, sugerindo pneumopatia

intersticial cronica fibrosante.

1.4 As fls 22 e 23 consta indeferimento da SESA/GEAF/CEFT, devido a auséncia de exames, e so-
licitando o envio dos exames de laudo de biopsia pulmonar cirtrgica, laudo de espirometria, lau-
do de gasometria arterial e exames laboratoriais de TGO, TGP e bilirrubina, com validade de no

minimo 3 meses.

1.5 Teor da discussao e conclusao deste Parecer:

O medicamento pleiteado Nintedanibe (Ofev®) nio est4 padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, as-

sim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saade.

Infere-se que, devido a baixa incidéncia da doenga que acomete o paciente e, por consequéncia,
os estudos sobre as evidéncias dos tratamentos existentes serem limitados, ndo ha um Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopética (FPI), nao havendo nenhum substituto especifico ao medicamento pleitea-

do nas listas de medicamentos do SUS.

Todavia, conforme a propria Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia através de suas re-
comendacdes que constam nas Diretrizes de Doencas Pulmonares Intersticiais da de junho de
2012, preconizam que nao ha tratamento farmacologico especifico para a FPI e a atengao 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 fibro-
se pulmonar idiopatica (FPI). Um estudo disponivel demonstrou que em pacientes com fibrose
pulmonar idiopatica, Nintedanibe reduziu o declinio na (capacidade vital for¢cada) CVF, o que é
consistente com um abrandamento da progressao da doenca; Nintedanibe foi frequentemente

associada com diarreia, o que levou a interrup¢ao da medicacao do estudo em menos de 5% dos

pacientes. Esse estudo foi financiado pelo laboratorio fabricante — Boehringer Ingelheim).
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5. De acordo com um Informe de Posicionamento Terapéutico de nintedanibe (Ofev®) para o trata-
mento da Fibrose Pulmonar Idiopatica da Agéncia espanhola de medicamentos e produtos sani-
tarios (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 modesta na redu-
cao da deterioracao da CVF em pacientes com ligeira a moderada IPF assim como
incertezas quanto a sua eficacia em grupos graves devido a falta de dados existen-
tes. Nao provou ser eficaz na reducio da mortalidade significativamente. No mo-
mento, nao se pode determinar se existem diferencas com pirfenidona, o firmaco até o momento

para o tratamento da FPI”.

6. No presente caso, a médica assistente informa que se trata de paciente idoso, trabalhador rural,
evoluindo com tosse cronica ha mais de um ano e dispneia progressiva, necessitando fazer uso do
medicamento pleiteado, no entanto nao constam exames (espirometria, biopsia pul-
monar, gasometria, etc..) e nem informacées sobre quais foram ou sao as outras
formas de tratamento utilizadas no caso em tela, que permitam uma avaliacao cla-

ra e fidedigna por parte deste Nucleo.

7. No entanto, considerando informacao contida nos autos as fls. 22 e 23 prestadas em Decisao
GEAF/CEFT em 21/03/18, esclarecendo que deverao ser anexados ao processo copias de exames
realizados pelo paciente, a saber: laudo de bidépsia pulmonar cirirgica, laudo de espiro-
metria, laudo de gasometria arterial e exames laboratoriais de TGO, TGP e bilirru-
bina, com validade de no minimo 3 meses, este Niicleo sugere que o paciente provi-
dencie tais documentos e junte ao seu processo administrativo na Farmacia Cidada

para uma nova avaliacido da solicitacio do medicamento pleiteado por parte da
SESA.

2. Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta ocasiao foi remetido a este Nucleo laudo médico emitido em 15/07/19 pela
mesma profissional, com as seguintes informacoes: paciente trabalhador e morador de

zona rural, evoluindo om tosse cronica ha cerca de 3 anos.Em janeiro/18 recebeu diag-
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nostico de fibrose pulmonar idiopatica, através de tomografia computadorizada de torax
(01/08/17) com achados possiveis de pneumonite intersticial usual. Foram descartadas
outras causas: auséncia de exposicao a fungos, mofos e passaros, auséncia de doencas
reumatologicas e/ou doencas do refluxo gastro esofagico. Paciente retorna em consulta
nesta data, mantendo queixa tosse seca continua, sem uso da medicacao especifica. Ja
fez uso de varias medicagdes como corticoide, antialérgicos, inibidores de bomba de pro-
tons, e inalatorios, sem melhora da tosse. Paciente ndo apresenta dispneia e nao dessatu-
ra, pois apresenta padrao de fibrose pulmonar incipiente. Nao indicado biopsia cirtrgica
devido ao padrao tomografico tipico. Reavalia com exames: TC térax 11/07/19: achados
compativeis com doenca intersticial fibrosante, provavelmente relacionado a fibrose pul-
monar idiopatica. Espirometria 15/07/19: valores espirométricos dentro da faixa previs-
ta: CVF normal: 78% previsto. Exames laboratoriais. Gasometria arterial 11/07/19: sat
02: 95,9%. Paciente com fibrose pulmonar idiopatica estavel no ultimo ano, sem acome-
timento de funcao, pulmonar ou de trocas gasosas. A op¢ao em indicar nintedanibe foi a
facilidade de posologia de um comprimido de 12/12 h, em relacao a pirfenidona - 3 com-
primidos de 8/8h.

2.2 As fls 62 consta prova de funcio pulmonar com conclusdo: valores espirométricos
dentro da faixa prevista. Apds broncodilatador ndo houve variagao significativa da fun-

¢ao pulmonar.

2.3 As demais folhas constam exames laboratoriais e tomografia computadorizada de t6-

rax.
II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

De acordo com novo laudo médico remetido a este Nucleo, apesar de constar informacao
de que o paciente fez uso de varias medicacées como corticoide, antialérgicos, inibidores

de bomba de prétons e inalatorios, sem melhora da tosse, nao consta descricao detalha-
da de quais medicamentos foram utilizados, descrevendo dose, periodo de uso e associa-
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coes. Ademais consta informacao de que paciente nao apresenta dispneia e nao dessatu-
ra, pois apresenta padrao de fibrose pulmonar incipiente, apresentando quadro de fibro-
se pulmonar idiopatica estavel no ultimo ano, sem acometimento de fun¢ao, pulmonar
ou de trocas gasosas, assim como o exame de funcao pulmonar apresenta valores espiro-

métricos dentro da faixa prevista. Frente ao exposto, ndo ficou demonstrada a impres-

cindibilidade de uso do medicamento ora pleiteado para tratamento do caso em tela,
neste momento.

2. No entanto, reiteramos a informacao de que considerando que o paciente ja
possui processo administrativo na rede estadual de satide (Farmacia Cidada
de Nova Venécia), considerando que apods avaliacao do processo foi solicita-
do maiores esclarecimentos médicos e exames, este Nucleo sugere que tais
informacoes e exames sejam encaminhados a Farmacia Cidada para uma

nova avaliacao por parte da SESA.
I |
I I
I I
I
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