A Prefeitura da Estancia Turistica de Avaré/SpP.
Ref.: Pedido de Esclarecimento ~ Pregdo Eletronico n, 208/2023 - Esilato de Nintedanibe

A PORTAL LTDA.,, pessoa juridica de direito privado regularmente inscrita no CNPJ sob o n. 05.005.873/0001-00, com
sede na Rua Domingos Simdes, 22 Vila Suzana — Portal do Morumbi, vem, respeitosamente a presenca de Vossa
Senhoria, tendo em vista que o Edital acima especificado informa que a aquisicio de 743 comprimidos do
medicamento NINTEDANIBE, ESILATO 150MG

— COMPRIMIDOS destina-se ao atendimento de ordem judicial, bem como o fato de que o instrumento convocatério
ndo especifica as ordens judiciais que busca atender, com seus respectivos guantitativos e destinacgio, apresentar o
presente PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS, nos termos a seguir:

Considerando que:

i 0O medicamento esilato de nintedanibe esta em dominio publico, considerando que a patente PI0014735-4,
que protegia referida molécula, expirou em 2020.

%s . Praze de Validade: 20 {vinte) anos wentadsos & partir de 09710700, observadas as contigles lagas. Patente
‘eoncedids zoaforme ADT 5.529/0F, que determing 3 alterasBo do prare de congesso

(httns://busca.inpl.pov br/pePi/serviet/PatenteServietController? Action=detail&CodPedido=600651&Sear
chParameter=PI0014735-4%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=)

ii. A patente atualmente detida pela Boehringer — segundo uso - restringe-se exclusivamente ao tratamento
da Fibrose Pulmonar idiopética, ndo havendo qualquer restrigdo a fabricagdo ou comercializag@o do esilato
de nintedanibe da SUN para todas as demais doengas, por expressa determinagdo do Superior Tribunal de
Justica (anexa).

iii. Conforme estudos recentes (anexo), restou comprovada a existéncia de mais de 300 (trezentas) Doencas
Pulmonares Intersticiais, bem como que a Fibrose Pulmonar Idiopatica constitui apenas 14% das Doencas
Pulmonares Fibrosantes.

iv. Ha a ocorréncia de decisdes proferidas pelo Poder Judiciario, seja na esfera Estadual, seja na esfera Federal,
que determinaram 3 Administracdo Publica a aquisi¢io do medicamento esilato de nintedanibe, ndo se
referiam ao tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica.

v, Toda e qualquer limitacdo da comercializagdo do esilato de nintedanibe para as demais doencas tratdveis
por referido farmaco consiste em franco ataque ao Principio da Competitividade, bem como a Livre-
Concorréncia; principios estes estabelecidos pela Lei de LicitagBes e com fundamento em principios
constitucionais.
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Questiona-se:
a) Levando em conta os esclarecimentos acima, bem como os limites que recobrem a patente unicamente de
segundo uso sustentada pela Boehringer, em contraponto 3 expressa autorizagdo pelo ST para a
comercializagdo do esilato de nintedanibe da SUN para todas as demais doengas e, por fim, a constatagéo

de que ha demandas judiciais que determinam a aquisi¢do da molécula para tratamento diverso:

1. Todo o quantitativo licitado é voltado para o atendimento de ordens judiciais? Se ndo, qual a
quantidade n3o destinada ao atendimento de processos judiciais?

2. Quais s3o as agBes judiciais — e respectivos himeros de processo — que serdo atendidas pelo Edital
em questdo?

3. Asordens judiciais dizem respeito ao fornecimento do medicamento para tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética? Se sim, todas elas?

4, Se for o caso, quais ordens judiciais destinam-se a tratamento diverso da Fibrose Pulmonar
Idiopatica?

5. Como se dard a aquisicdo, por este r. Orgéo, do quantitativo necessério ao tratamento das demais
enfermidades (por exemplo: pneumonite de hipersensibilidade crénica; DPI ndo classificada;
doengas do tecido conjuntivo; etc) ndo abrangidas pela patente de segundo uso, considerando
serem aquelas a grande maioria?

Por fim, sugere-se a este r, Orgdo que, na impossibilidade de se proceder com os esclarecimentos acima requeridos,
seja providenciada a reexpedic3o do Edital, ainda que para o Registro de Pregos, de forma a segregar de maneira clara
e especifica, a aquisicdo do esilato de nintedanibe voltada exclusivamente ao tratamento de Fibrose Pulmonar
Idiopatica, e a aquisi¢io do medicamento destinada ao tratamento de todas as outras enfermidades que possam ser
a ele submetidas.

Sendo o que cumpria para 0 momento, no aguardo de breve retorno dester. Orgio, reiteramos nossos protestos de
estima e consideragdo.



—_

. Programa de Assisténcia e Pesquisa
em Doengas Pulmonares Intersticiais,
Departamento de Clinica Médica,
Servigo de Pneumologia, Universidade
Federat de Sao Paulo, Sao Paulo (SP)
Brasil.

. Programa de Pés-Graduagao em

Doengas Pulmonares Intersticiais,
Departamento de Clinica Médica,
Servigo de Pneumologia, Universidade
Federal de Sao Paulo, So Paulo (SP)
Brasil.

Recebido: 15 maio 2023,
Aptovado: 24 junho 2023.

Trabalho realizado no Programa de
Assisténcia e Pesquisa em Doengas
Pulmonaras Intersticiais, Departamento
de Clinica Médica, Servigo de
Pneumologia, Universidade Federal de
Sao Paulo, Sao Paulo {SP) Brasil,

INTRODUGAO

Doenca pulmonar intersticial fibrosante
progressiva

Carlos A C Pereira':

Soraya Cordero%is, Ana Carolina Resende®:

RESUMO

Muitas doencas pulmonares intersticiais {DPI) compartilham mecanismos que resultam
em um fendtipo fibrosante progressivo. No Brasil, as doencas pulmonares intersticiais
fibrosantes progressivas (DPI-FP) mais comuns s&o a pneumonite de hipersensibilidade
cronica, a fibrose pulmonar idiopatica, a DPI ndo classificada e as doengas do tecido
conjuntivo. A DPI-FP é observada em aproximadamente 30% dos pacientes com DPI.
Como a DPI-FP é caracterizada pela progressao da doenga apés o infcio do tratamento
adequado, é fundamental diagnosticar a doenca que resulta em fibrose. Diferentes
critérios foram propostos para definir doenga progressiva, incluindo piora dos sintomas
respiratdrios, declinio da fungdo pulmonar e evidéncias radioldgicas de progresséo
da doenga. Embora o tempo decorrido entre o diagnéstico e a progressdo varie, a
progresséo pode ocorrer a qualquer momento apos o diagnéstico, Vérios fatores indicam
risco aumentado de progressao e morte. Nos Ultimos anos, antifibréticos usados em
pacientes com fibrose pulmonar idiopatica foram testados em pacientes com DPI-
FP. Os efeitos do nintedanibe e placebo foram comparados em pacientes com DPL-
FP, com diferenga média de 107,0 mL/ano a favor do nintedanibe. A Food and Drug
Administration (EUA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aprovaram o uso do
nintedanibe em tais pacientes com base nesse achado. A pirfenidona foi avaliada em
pacientes com DPI ndo classificada e em pacientes com outras DPI, e os resultados
foram semelhantes aos do nintedanibe. Mais estudos séo necessérios para identificar
marcadores de risco aumentado de progressao em pacientes com DPI e determinar a
probabilidade de resposta ao tratamento com medicamentos-padrao ou novos,

Descritores:  Alveolite alérgica extrinseca; Fibrose pulmonar idiopatica; Doengas
pulmonares intersticiais; Doengas do tecido conjuntive.

“fibrose pulmonar progressiva” para se referir a esse
grupo de doengas.

As doencas pulmonares intersticiais (DP1) formam um
grupo variado de doengas definidas por inflamagéo do
parénquima pulmonar e fibrose. Apenas cerca de 30%
dos casos de DPI tém causa conhecida. Embora a fibrose
pulmonar idiopética (FPI) seja a mais comum das DPI
idiopaticas, a proporgio de pacientes com FPI € modesta:
aproximadamente 20% em centros de referéncia.(®
Um estudo de coorte multicéntrico grande realizado
no Brasil mostrou que a DPI relacionada com doenga
do tecido conjuntivo (DTC) € a causa mais comum, em
27% dos pacientes, seguida de perto pela pneumonite
de hipersensibilidade (PH), em 23%, FPL, em 14%, e DPI
ndo classificada, em 10%.'% Estes resultados diferem
daqueles relatados em outros paises,®

DTC, pneumonite de hipersensibilidade cronica (PHC),
DPI n3o classificada, FPI, pneumonia intersticial ndo
especifica (PINE), sarcoidose, pneumonia em organizagao
e DPI por exposic8o ocupacional sdo exemplos de DPI
que podem progredir. Em um estudo seminal,t® essas
doengas foram inicialmente agrupadas sob o termo
“doencas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas”
(DPI-FP). Recentemente, propds-se gue se use o termo

Como a DPI-FP é caracterizada pela progressdo da doenga
ap6s o inicio do tratamento adequado, € fundamental
diagnosticar a doenga que resulta em fibrose pulmonar®
No caso da DPI relacionada com DTC, isso inclui o uso de
um ou mais ciclos de imunossupressores e, no caso da PH,
a remogio do antigeno agressor. Diferenciar FPI de DPI
n&o FPI é particularmente importante porque o progndstico
da FPI é pior do que o de outras DPI e por causa dos
diferentes tipos de farmacoterapia. Embora a FPI seja a DPI
fibrética idioptica mais comum, a fibrose nas DPI néo FPI
frequentemente precedida de inflamagdo ou a ela associada.
Um estudo seminal mostrou que o tratamento da FPI com
corticosteroides e imunossupressores resulta em piores
desfechos.!® N3o obstante a grande heterogeneidade, os
subtipos de DPI compartitham caracteristicas morfoldgicas
e processos patogénicos, dando origem ao conceito deum
fendtipo fibrosante progressivo, que pode ser aplicado a
uma ampla gama de DPI fibréticas.”

PREVALENCIA

A prevaléncia de DPI-FP é dificil de estabelecer;
entretanto, prevé-se que 30% dos pacientes com DPI
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irdo apresentar doenca mais avangada, ndo obstante o
tratamento.® A dificuldade em determinar a prevaléncia
exata da DPI-FP provavelmente se deve & raridade
da doenca, ao fato de que ndo existe uma definigdo
amplamente aceita, ao amplo espectro de doengas e a
dificuldade em estabelecer o diagndstico.1% E preciso
definir melhor os parametros clinicos relacionados
com maior probabilidade de progresséo da doenga.

CRITERIOS DE PROGRESSAO

Os critérios atualmente recomendados para avaliar
a DPI-FP sdo apresentados nos Quadros 1 e 2,7
Ressalta-se que os critérios de progresséo propostos
em um dos estudos supracitadost® sdo aplicados apos
24 meses de observacdo, e os propostos no outro
estudo™ sdo aplicados ap6s 12 meses de observag8o
No entanto, a progressdo da DPI deve ser vetificada
regularmente durante o periodo de monitoramento
porque pode ocorrer mais tarde, e o resultado disso
¢ que certos marcadores de progresséo tardia sdo
ignorados. (112

A dispneia é o fator que mais influencia a qualidade
de vida dos pacientes com DPI. Em ensaios nos quais
se examina a FPI, a dispneia desempenha um papel
significativo e independente na previsdo da sobrevida.
E fundamental lembrar, entretanto, que a dispneia
aos esforcos e a menor tolerfncia ao exercicio so
multifatoriais em pacientes com DPI, e suas associagfes
com varidveis funcionais ndo sdo diretas.!'¥ Quando a
DPI-FP associa-se a doencas sistémicas, uma diminuicdo
da capacidade de exercicio poderia indicar problemas
rmusculares ou articulares, anemia, doenga vascular
pulmonar ou insuficiéncia ventricular esquerda.

Varios desfechos diferentes tém sido usados para
estimar a progresséo da doenga, embora hospitalizacdes
por exacerbacBes e inicio de oxigenoterapia tenham o

maior impacto.®® Nio existe no momento uma defini¢do
Unica e comumente aceita de exacerbagdo aguda
para todas as DPI com padréo fibrético progressivo.
para a FPI, foram propostos critérios especificos de
exacerbagdo.!" A definigio de exacerbagdo aguda é
uma piora sibita e grave da fung8o respiratdria, com
aumento da dispneia e hipoxemia e novas opacidades
em vidro fosco na TCAR.(* As exacerbagfes agudas da
FPI podem ser idiopaticas ou causadas por infecgdo ou
aspiragio, mas associam-se a considerdvel morbidade
e morte, ('

Alguns individuos com DPI relacionada com
doenca reumética apresentam exacerbagbes agudas,
caracterizadas por rapida progressdo da DPI, mortalidade
consideravel durante ou logo apds a exacerbacio e
uma taxa de sobrevida em 1 ano muito baixa.®® Em
um estudo, 18 de 101 pacientes com PH comprovada
por bidpsia apresentaram exacerbagbes agudas.!'”
DL, reduzida e padrdo radioldgico de pneumonia
intersticial usual (PIU) foram considerados fatores de
risco de exacerbacdo aguda.'!”? A taxa de mortalidade
intra-hospitalar foi de 44,4%.") A mediana da sobrevida
a partir do diagndstico foi significativamente menor nos
pacientes com exacerbages agudas do que nagueles
sem exacerbacBes agudas (26,0 meses vs. 55,0 meses;
p = 0,008)."” Dispneia grave, padrdo histoldgico ou
radioldgico de PIU, baixa oxigenagéo, baixa CVF e baixa
DL, basal foram todos considerados fatores de risco
de exacerbacfes agudas em pacientes com DPL¢”

As exacerbagBes agudas, por outro lado, tém definigdo
propria e ndo constituem uma forma de caracterizar a
progressdo da fibrose. Na pratica, porém, os médicos
devem reavaliar os pacientes apds as exacerbagdes
e usar essas avaliacbes para determinar se houve
progressao.

A dessaturagio durante o esforgo e/ou em repouso
é uma caracteristica significativa da DPI fibrética,

Quadro 1. Critérios de avaliagdo de doengas pulmonares intersticlais fibrosantes progressivas.?

Declinio = 10% do previsto na CVF nos ltimos 24 meses

a, Piora progressiva dos sintomas
b. Aumento da extensdo da fibrose na TCAR

Declinio 2 5% a < 10% do previsto na CVF nos Gltimos 24 meses com um ou dois dos seguintes:

Piora progressiva dos sintomas e aumento da extensdo da fibrose na TCAR

aBaseado em Flaherty et al.®™

Quadro 2, Critérios de avaliagdo de doengas pulmonares intersticiai

1. Piora dos sintomas respiratorios

+ Nova reticulacéo fina

« Faveolamento novo ou aumentado
« Aumento da perda de volume lobar

2. Evidéncias fisiologicas de progressdo da doenga (qualquer uma das seguintes):

+ Declinio da CVF 2 5% do previsto em 1 ano de acompanhamento

« Declinio da DL, (corrigida pela hemoglobina) = 10% do previsto em 1 ano de acompanhamento
3. Evidéncias radioldgicas de progressdo da doenga (uma ou mais das seguintes):

. Aumento da extensdo ou gravidade das bronquiectasias e bronquiolectasias de tragdo

« Nova opacidade em vidro fosco com bronquiectasias de tragao

. Aumento da extensiio da alteracdo reticular ou alteragdo reticular mais grosseira

FPP: fibrose pulmonar progressiva. sBaseado em Raghu et al.V

J Bras Pneumol, 2023;49(5):20230098




indicando desfechos ruins, tais como hipertens&o
pulmonar e diminuigo da atividade fisica didria. Quando
os pacientes com DPI necessitam de oxigenoterapia de
longa durac8o para aliviar a dispneia e hipoxemia, isso
significa que a fungdo pulmonar desses pacientes ficou
ainda mais gravemente comprometida, e o progndstico é
sombrio."*1# Em uma pesquisa mundial,® 139 (17%)
de 826 individuos com DPI diversas normoxicos ou
com hipoxemia de esforgo isolada no inicio do estudo
desenvolveram hipoxemia de repouso. A mediana da
sobrevida livre de transplante ap6s o inicio da hipoxemia
de repouso foi de 8,2 meses (11Q: 3,2-17,8 meses).'#)

Como a correlacdo entre as trajetdrias funcionais e
os achados da TCAR em pacientes com DPI-FP nem
sempre ¢é direta, as técnicas de imagem geralmente
ndo sdo invasivas e podem fornecer informagdes sobre
o diagndstico e progndstico, sendo as imagens seriadas
usadas para a avaliagdo de acompanhamento, bem como
para avaliar complicagBes e a progresséo da doenca,
em conjunto com os dados clinicos e funcionais. Um
fendtipo fibrosante gradual com piora dos parametros
clinicos, mas achados de TCAR aparentemente estéveis
(ou vice-versa), portanto, é possivel.

Como todo o torax deve ser examinado subjetivamente,
as abordagens de imagem dependem significativamente
da andlise visual e sdo limitadas pelo uso de avaliagdo
qualitativa, sendo dificil identificar pequenas alteragOes
em imagens seriadas.” Embora a avaliagdo quantitativa
computadorizada por TCAR seja um método mais
objetivo e reprodutivel de medir a progressdo do que
a avaliacBo visual, ela ndo € amplamente usada e
deve ser verificada e padronizada para que possa ser
amplamente empregada no mundo real,®

Ainda ndo se sabe com certeza qual é o melhor
intervalo para repetir a TCAR para avaliar a progresséo
da doenca. Evidéncias limitadas sugerem que a TCAR
de térax deve ser repetida dentro de 12 a 24 meses em
pacientes com esclerose sistémica e funcdo pulmonar
estdvel, quando é possivel que seja valiosa para o
diagnéstico precoce de progresséo e possa influenciar o
desfecho. Esse intervalo deve ser mais curto (3-4 meses)
em casos de doencas com alto risco de progressdo
mais rapida (fibrose familiar causada por mutagdes
nos teldmeros, por exemplio) ou com alteragfes nos
sintomas e nos testes de fungdo pulmonar.

Embora possa ser facil identificar a progressdc da
doenca na TCAR em algumas situagdes, nem sempre
¢ evidente se houve progressdo da fibrose. Isso é
especialmente verdadeiro no contexto da PH, em que
a TCAR de controle consegue mostrar progressdo da
opacidade em vidro fosco sem bronquiolectasias de
tracdo, mas ndo consegue determinar se essa opacidade
em vidro fosco representa “fibrose fina” progressiva ou
um infiltrado intersticial ndo fibrético inflamatério, "

A deterioracdo da fungdo pulmonar é fundamental
para caracterizar a DPI-FP e é mais comumente avaliada
por meio da CVF e da DL,. Em virtude de sua relagéo
bem estabelecida com o progndstico, as alteragdes
da CVF s3o o pardmetro fisiolégico mais comumente

Pereira CAC, Cordero S, Resende AC

usado para monitorar pacientes com FP1. Como essa
mudanca varia de acordo com o critério de interesse
e é fortemente influenciada pelo diagndstico de DPI,
ndo estd claro quais critérios de DPI-FP propostos
identificam aqueles com a maior probabilidade de
apresentar redugdo subsequente da CVF.%?

O declinio da CVF pode ser calculado de trés maneiras:
uma alteracfio absoluta (um declinio de menos de 100
mL em um ensaio com medicamento vs. placebo, por
exemplo); um declinio relativo de 10% (de 60% do
previsto para 54% do previsto, por exemplo; 60% —
54% x 100/60% = 10%); e um declinio absoluto de
10% (de 60% do previsto para 50% do previsto, por
exemplo). No critério de declinio proposto, “declinio
relativo” refere-se a um valor percentual em relagdo
ao valor original, ao passo gue “variacdo de declinio
absoluto” refere-se ao valor previsto,®

J4 se propds o uso de variagGes absolutas (relativas
aos valores previstos) de 10% e 5% como indicadores
de declinio.(*® Essas medidas s8o mais simples de
calcular; entretanto, uma redugdo relativa de 10%
na CVF pode ser preferivel a um declinio absoluto de
10% para medir a progressdo da doenga, porque a
sensibilidade é maior,?%2% Quando os sintomas ou as
alteracBes nos exames de imagem pioram, pequenas
alteracBes na CVF, tais como uma queda de 5-10% no
valor previsto, devem ser consideradas.*

A diminuic8o da DL, (ajustada pela hemoglobina) é
um preditor considerdvel de mortalidade em pacientes
com doencas pulmonares fibréticas.t** Pesquisas
anteriores mostraram gue uma diminuicdo de 15%
na DL, em relagdo ao valor inicial é clinicamente
significativa.*®) No entanto, uma redugdo absoluta
de mais de 10% foi contemplada em um consenso
recente. S30 necessarios estudos nos guais se
comparem essas duas técnicas para prever a progressdo
da doenca.

Antes de atribuir qualquer diminuigdo da DL, a
fibrose progressiva, € preciso descartar outros motivos.
Quando o Unico outro indicador que esta mudando éa
gravidade dos sintomas, a doenga vascular pulmonar
deve ser investigada porque pode levar a uma redugéo
isolada da DL, sem alteragdo do grau de fibrose
pulmonar.®® Outros achados, tais como o aumento da
fibrose na TCAR e diminuicdo da CVF, geralmente s&o
necessérios para descartar a possibilidade de que a
diminuiggo da DL, se deva a progress3o da doenga.
De qualquer forma, a diminuigdo da DL, indica que
o progndstico é ruim.

Elementos de risco

Varios dados obtidos durante a primeira avaliaggo
de pacientes com DPI fibrética indicam maior chance
de progressdo (Quadro 3)./%#%274) Na esclerose
sistémica, alguns fatores especificos apresentam relagdo
com maior progressdo da DPI e progndstico ruim:
tabagismo, cor da pele preta, envolvimento cutdneo
difuso, miopatia concomitante e autoanticorpos tais
como antitopoisomerase I/anti-Th/To e anticorpos
ribonucleoproteicos anti-U11/U12, 088840055
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Quadro 3. Principais fatores de risco de progressdo da
doenga pulmonar intersticial.®

» |dade avangada

« Sexo masculino

« Histérico familiar (teldmeros curtos)

« Hipocratismo digital

» Necessidade de oxigenoterapia

» Fibrose com extensdo > 20% na TCAR

+ Bronquiectasias de tra¢do extensas na TCAR

o CVF < 50-65% do previsto

+ DL, < 50% do previsto

+ $pQ, < 85% durante o exercicio

« Antigenas ndo identificados ou ndo evitados na PHC
+ Hipertensao pulmonar

PHC: pneumonite de hipersensibilidade crdnica.

aBaseado em Valenzuela & Cottin e em outras
referéncias, s+

MANEIQ DA DPI-FP

Tratamentos farmacoldgicos e ndo farmacoldgicos sdo
usados ho manejo da DPI-FP. Técnicas de manejo ndo
farmacoldgico como a oxigenoterapia, a reabilitagdo,
o transplante de pulm&o e cuidados paliativos sd0
fundamentais, mas ndo serio discutidas aqui.®*" Em
pacientes com FPI, deve-se iniciar o tratamento com
antifibréticos assim que o diagnéstico for feito.

Antifibréticos usados em pacientes com FPI foram
recentemente estudados em pacientes com DPI-FP.
Em um estudo publicado em 2019, a eficacia do
nintedanibe vs. placebo foi investigada em 663
pacientes com doencas pulmonares fibrosantes que
progrediram apés dois anos de vigilancia. Dos 663
pacientes, 173 (26%) apresentavam PHC, 170 (26%)
apresentavam DTC, 125 (19%) apresentavam PINE,
114 (17%) apresentavam DPI ndo classificada, e 81
(12%) apresentavam outras DP1.™ A taxa ajustada de
reducdio da CVF com nintedanibe foi de 80,8 ml/ano
vs. 187,8 mlL/ano com placebo, com diferenca média
de 107,0 mL/ano (IC95%: 65,4-148,5; p = 0,001).%¥
A taxa ajustada de deterioracdo da CVF em pacientes
com padr8o fibrético semelhante & FPI foi de 82,9 mL/
ano com nintedanibe e de 211,1 mL/ano com placebo,
uma diferenca de 128,2 mL/ano (IC95%: 70,8-185,6;
p = 0,001).% Na auséncia de achados incomuns, a
definigio de padrdo semelhante a FPI foi a presenca
de um padréo de PIU na TCAR, porém sem diagnostico
de FPI ou FPI provével na TC.®

0 efeito do nintedanibe vs. placebo na redugdo da
taxa de declinio da CVF (mL/ano) foi consistente nos
cinco subgrupos de DPI incluidos no estudo: PHC (73,1
mL/ano; ICS5%: —8,6 a 154,8), doengas autoimunes
(104,0 mi/ano; IC95%: 21,1-186,9), PINE (141,5
ml/ano; IC95%: 46,0-237,2), DPI ndo classificada
(68,3 mL/ano; IC95%: -31,4 a 168,1) e outras DPI
(197,1 mbt/ano; 1C95%: 77,6-316,7.14% O estudo néo
foi projetado para ter poder suficiente para determinar
se certos subgrupos se beneficiaram. N&o obstante, os
achados mostram que o nintedanibe reduz a progressdo
da DPI em individuos com doenga fibrosante cronica
e fenbtipo progressivo, independentemente da causa
da doenca. Em uma anélise separada de dados, 134
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pacientes (40,4%) do grupo nintedanibe e 181 (54,7%)
do grupo placebo apresentaram progressdo da doenga
ou morreram (razdo de risco = 0,66; 1C95%: 0,53-0,83;
p = 0,001). As exacerbagBes foram menos comuns
no grupo nintedanibe (razéo de risco = 0,67; 1C95%:
0,46-0,98; p = 0,04).“¢* Como esperado, a diarreia
foi o efeito colateral mais prevalente do nintedanibe.
A Food and Drug Administration (EUA) e a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria aprovaram o uso do
nintedanibe nesses casos com base nos achados do
estudo supracitado.™

A identificacdo do(s) antigeno(s) estd associada &
melhora da sobrevida em pacientes com PHC.!” Mesmo
em pacientes com fibrose, a depuragdo completa do(s)
antigeno(s), especialmente quando combinada com
melhora clinica, esta associada ao aumento da sobrevida
em uma proporgdo consideravel de pacientes."*% A
eliminagio completa da exposigdo € necessaria para o
controle da doenca. No Brasil, entretanto, a exposigdo
ao mofo no domicilio é prevalente, dificultando o
manejo da doenga. Imunossupressores podem ser
usados nesses pacientes para minimizar a resposta
inflamatéria e o desenvolvimento de fibrose.(*¥) O uso
de antifibréticos nessa situag8o é discutivel.

Ainda n3o foram realizados ensaios prospectivos
com pacientes com PHC que estivessem usando
imunossupressores. A azatioprina e o micofenolato
s3o os medicamentos mais usados.”” O tratamento
exclusivo com corticosteroides deve ser considerado
em casos agudos ou durante episodios de agravamento
em situacBes cronicas. Em algumas circunsténcias,
os imunossupressores permitem o uso de doses
menores de corticosteroides ou mesmo a suspensao
do corticosteroide.

A terapia com antifibroticos deve ser considerada
em pacientes que continuem a piorar mesmo que
se evite(m) o(s) antigeno(s) ou quando existe uma
alta probabilidade de que ndo havera resposta
(sem evidéncias de inflamagdo na TCAR; lavado
broncoalveolar sem linfocitose; CVF < 50% do previsto;
achados de PIU na TCAR ou em espécimes obtidos
por meio de bidpsia pulmonar; e bronquiectasias de
tracso extensas).559 Em um estudo no qual foram
avaliados pacientes com PHC, a diferenca média entre
os grupos placebo e tratamento quanto ao declinio
funcional foi de 73,1 mL, mas a variagdo foi consideravel
(1C95%: —8,6 a 154,8).¢" Nao hd informagdes sobre
os critérios diagnésticos empregados ou a remogao
ou nio da exposicio ao(s) antigeno(s). Pacientes
com PHC e PIU (particularmente focos fibroblasticos)
em bidpsias pulmonares tém resuitados piores.t* Os
antifibréticos podem ser mais eficazes nesses €asos. Os
resultados do tratamento da PHC com pirfenidona foram
publicados recentemente,** A pandemia de COVID-19
interrompeu a incluséo de pacientes apos a distribuicdo
aleatoria de 40 participantes. Na 522 semana, nao
se observou diferenca significativa entre os grupos
quanto & CVF em % do previsto (diferenga média =
~0,76%); 1C95%: —6,34 a 4,82). O experimento ndo
tinha poder suficiente para detectar uma alteragéo
no desfecho principal, o que o tornou inconclusivo.



Dois estudos examinaram o uso de pirfenidona em
individuos com DPI no classificada, bem como outros
tipos de DPL(®*" Apds um debate multidisciplinar,
um estudo de fase 2 explorou a eficacia e seguranga
da pirfenidona em pacientes com DPI de etiologia
incerta. " Até 6 meses antes da participagdo, os
pacientes apresentavam declinio > 5% na CVF ou piora
dos sintomas, relacionados com a deterioragdo da DPL.
O objetivo principal era uma mudanca na CVF avaliada
pela espirometria domiciliar; entretanto, em virtude de
valores discrepantes (outliers), a CVF medida nas visitas
do estudo — um desfecho secundario — foi analisada,
indicando menos declinio no grupo tratamento do que
no grupo placebo (—~17,8 mL vs, =113 mL). O outro
estudo examinou pacientes com declinio de 5% ou
mais na CVF nos 24 meses anteriores, ndo obstante
o tratamento-padrdo.©” O desfecho primario foi a
mudanga na CVF em % do previsto na 488 semana.
Um total de 127 pacientes foram aleatoriamente
divididos em dois grupos: tratamento com pirfenidona
e placebo. A DPI mais comum foi a PHC (em 45% dos
participantes). O estudo foi encerrado prematuramente
ap6s a randomizagdo de 127 individuos, porque o
recrutamento foi baixo. A pirfenidona apresentou ligeira
vantagem, mas os dados ndo estavam completos.

Uma meta-andlise®% incluiu os dois estudos
supracitados. A mediana da diferenca na CVF foi de

Pereira CAC, Cordero S, Resends AC

100 mL (IC95%: 98,1-101,9), e a distancia percorrida
no teste de caminhada de seis minutos (25,2 m;
1C95%: 8,3-42,1) favoreceu a pirfenidona em relagdo
ao placebo, Alteragdes na DL, também favoreceram
a pirfenidona (mediana da diferenca: 3,0 mL/min/
mmHg; 1C95%: 0,75-5,25), e o risco de redugdo de
mais de 15% na DL, favoreceu a pirfenidona (risco
relativo = 0,27; 1C95%: 0,08-0,95).

Em suma, é preciso estabelecer o diagnéstico de DPI
fibrética para que o manejo inicial seja adequado. Os
antifibréticos constituem uma opgdo de tratamento para
pacientes com deterioragdo crescente. Mais pesquisas
sdo necessérias para identificar marcadores de risco
aumentado de progressdo em pacientes com DPI e
determinar a probabilidade de resposta a terapia com
medicamentos-padrédo ou novos.
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PHARMA GMBH & CO KG (BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL

GMBH) e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. a respeito do direito de

utilizagdo do composto Nintedanibe, objeto de patentes de invencdo titularizadas
pela empresa BOEHRINGER.

No plantéo judicial, foi concedida a tutela de urgéncia para suspender a
tramitacio das agdes em curso na Justica estadual, bem como para cassar a
decisdo liminar proferida pelo Juizo de Direito da 1* Vara Empresarial do Rio
de Janeiro. Na mesma decisdo, designou-se o Juizo da 9° Vara Federal do Rio de
Janeiro como provisoriamente competente para examinar as medidas urgentes
relacionadas a protecio conferida pela P1I0519370-2.

Da referida decisio, o interessado BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH interpds agravo interno com pedido de
reconsidera¢do da decisdo para revogar a competéncia proviséria atribuida a 9
Vara Federal do Rio de Janeiro e fixar a competéncia provisoria da 1* Vara
Empresarial do Rio de Janeiro/RJ, restabelecendo os efeitos da decisdo proferida
pelo Juizo estadual.

Posteriormente, juntou os certificados das patentes P10519370-2,
P10312811-3 e P10913434-4.

E o relatorio. Decido.

A despeito da complexidade da matéria ¢ de ja ter sido analisada em
profundidade pela Presidéncia no plantfo, entendo que ¢ necessario analisar o
pedido de reconsideragao formulado pela empresa BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMB (4818-4828), cuja analise ¢ precedente ao Agravo

Interno.
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Argumenta a agravante que "o presente Conflito discute, exclusivamente,

qual juizo estadual é competente para analisar as questoes relacionadas & alegada

infragio da patente n® P10519370-2 isso é, se as alegacdes das partes (da SUN
PHARMA, pela inexisténcia de infragdo, e da BOEHRINGER, pela existéncia de
conduta infratora), devem ser processadas e julgadas pela Justica Estadual do Rio
de Janeiro ou pela Justia Estadual de Sdo Paulo, na medida em que ambos 0S
juizos se consideraram competentes para tal. Isso pode ser extraido do primeiro
paragrafo do relatorio da r. decisdo ora discutida”.

Afirma que "ndo existe conexdo, tampouco Iisco de decisCes
conflitantes, entre as a¢des originarias do Conflito e a anterior acdo declaratéria de
ndo infracio das patentes PI0312811-3 e P10913434-4 (processo n° 1130110-
32.2021.8.26.0100) em tramite na justica estadual de S@o Paulo, a SUN PHARMA
defendeu que essa aglo ensejaria prevengdo do Juizo paulista”.

Sendo incontroversa a existéncia do conflito positivo entre juizes
estaduais de Tribunais diversos, ficam, pois, controvertidas duas questdes diversas:
(i) a primeira ¢ a existéncia ou ndo de conexdo entre as agdes para que, assim, s¢
possa definir o juizo, em tese, prevento para o julgamento da questdo relativa
3 infragdo da patente n.PI0519370-2; e (ii) a segunda é a andlise sobre a
prejudicialidade da a¢do de nulidade da patente em relagdo a agdo de infracdo, bem
como ser ou ndo obrigatdria a suspensdo dos processos.

Inicialmente, cumpre ressaltar que endosso o entendimento da decisdo no
sentido de reconhecer a existéncia de conflito positivo de competéncia entre 0s
juizos das varas da Justiga estadual (1* Vara Empresarial e Conflitos de Arbitragem

do Foro Central Civel de Sdo Paulo/SP e 1* Vara Empresarial do Rio de
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Janeiro/RJ), em especial porque proferidas decisdes judiciais, & primeira vista,
inconciliaveis.

De igual forma, nfio ha que se falar em conflito entre a Justica estadual e
Federal no caso concreto, uma vez que o STJ ja definiu, no Tema repetitivo n. 950,

que ha concorréncia de competéncias entre a Justica estadual e Federal:

Tema 950: As questdes acerca do trade dress (conjunto-imagem) dos produtos,
concorréncia desleal, e outras demandas afins, por nao envolver registro no INPI ¢
cuidando de agdo judicial entre particulares, ¢ inequivocamente de competéncia da
justica estadual, j4 que ndo afeta interesse institucional da autarquia federal. No
entanto, compete a Justiga Federal, em agdo de nulidade de registro de marca, com a
participagdo do INPI, impor ao titular a abstencdo do uso, inclusive no tocante a
tutela provisoria.

Inicialmente, em se tratando de competéncias distintas, necessario se faz
uma anélise do acerto da deciso atacada sobre a necessidade de suspensdo da agao
de infragio em tramitagéo na Justica estadual, por considerar prejudicialidade
externa a acdo anulatéria de patente em tramitagdo na Justi¢a Federal.

Com efeito, em que pese os argumentos da decisio dada no plantdo,
tenho entendimento diverso nesta matéria e, ainda que o entendimento desta Corte
tenha se firmado no sentido de quea agdo de nulidade de patente ajuizada na
Justica Federal é prejudicial externa apta a suspender na Justica estadual a
tramitagdo de processo de indenizacdo por uso nao autorizado do objeto
patenteado, entendo que a referida suspensio ndo deve se dar de forma
automdtica ou obrigatoria, como reconhecida na decisdo liminar.

Isso porque, na linha de entendimento doutrindrio (veja FERNANDES,
Antdnio Scarance. Prejudicialidade: Conceito — Natureza juridica — Espécies de
prejudiciais. S&0 Paulo: Revista dos Tribunais, 1988, p. 103), a questdo da

prejudicialidade e, consequentemente, da suspensdo da agdo prejudicada pode
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assumir duas vertentes. A primeira ocorre quando a suspensdo € obrigatoria, para
que a questfio tida como prejudicial possa primeiro ser resolvida. E a segunda €
quando a suspensdo é facultativa, cabendo sua decreta¢io apenas diante de
situacoes especiais.

E inquestionavel que existe uma questdo prejudicial a ser primeiro
dirimida entre uma aciio de nulidade de patente, de registro de marca ou de
desenho industrial e wuma acdo de infra¢io desse mesmo bem
incorporeo. A decretagdo da nulidade do titulo produz efeitos retroativos a partir da
data de seu respectivo depésito perante o INPI, efeitos esses ndo passiveis de
convalidagdo.

Contudo, a referida regra da suspensdo processual nessa matéria
especifica requer uma andlise mais atenta e nio uma aplicacdo incondicional,
pois é matéria de competéncia da Justica estadual.

Assim, para que ocorraa suspensdo de uma acdo de infragdo, €
necessario que se tenha antes facultado ao Juizo estadual, inclusive, a produgdo de
prova (especialmente pericial) tendente a demonstrar, com maior clareza, se 0
objeto da disputa ali esta, de fato, compreendido na tecnologia patenteada ou
minimamente esbarra  nos  direitos de  propriedade industrial ~ do
demandante, que, por sua vez, ¢ objeto da agdo de nulidade na Justica Federal,
porque essa instrugdo processual podera indicar com mais clareza se ha, ou ndo,
potencial violagdo do direito de patente.

Por certo, havendo evidéncias de violacdo, antes de proferir a
sentenca devera aguardar a decisdo da Justica Federal, que ai, sim, ¢ uma questdo

prejudicial externa. Ao contrario, ndo se justifica a suspensdo quando os elementos
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dos autos evidenciam que o produto, tecnologia ou marca discutidos naqueles autos

ndo se relacionam com a patente e ndo haveria, portanto, qualquer infracdo aos

direitos do demandante e, por consequéncia, ndo haveria qualquer resultado pratico
em suspender a a¢do.

Assim, embora haja, inquestionavelmente, uma questdo prejudicial
externa envolvendo ac¢do de infragio e agio de nulidade, fundadas no mesmo
direito de propriedade industrial, essa relagdo de subordinagdo logica deve ser
apurada com maxima cautela, somente sendo justificada a suspensdo quando
efetivamente reconhecida a infragéo.

Observo que o monopdlio de exploragdo de produtos, tecnologias ¢
sinais distintivos é um direito que nasce a partir do ato de concessao e,
somente com a eventual declarac¢io de nulidade da patente, scu titular deixara
de ter o monopdlio incondicional de exploragao dos respectivos bens em todo o
territorio  nacional, sendo certo que  constitui infracdo a  seus
direitos eventuais utilizacdes indevidas e desautorizadas.

Nessa linha, evidencia-se quea Unica hipotese que comportaria a
aplicagdo do art. 265,1V, a, do CPC seria na hipotese de haver antecipagdo de
tutela concedida pelo Juizo Federal na acio de nulidade ordenando,
eventualmente, a suspensdo dos efeitos do titulo objeto da disputa, ao
argumento de existirem provas contundentes de que o titulo foi concedido em
desacordo com a LPI e de que a manutengio de seus efeitos gera risco de dano.

A razio para isso ¢ que, para superar a presun¢iio de validade dos
atos administrativos e obstar a marcha processual da agdo de infracdo (que, como

exposto acima, constitui uma garantia constitucional assegurada ao titular do
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privilégio ou do registro alegadamente violados ¢ que, via de regra, ndo pode ser

afastada), é preciso haver um contrapeso de mesmo valor que, a meu Vver, seria

um pronunciamento efetivo do Poder Judicidrio (ainda que antecipatorio), no
sentido de que o direito de propriedade industrial em disputa muito
provavelmente sera anulado em agéo propria.

Nessa dtica, impde-se analisar o caso concreto.

Conforme expresso na decisdo atacada, no caso em analise, constata-se
que o debate diz respeito, predominantemente, as patentes de invengdo P10014735-
4 ¢ P10519370-2, que se referem ao composto Nintedanibe e sdo titularizadas pela
agravante BOEHRINGE, tendo como medicamento de referéncia o Ofev. Por sua
vez, a interessada SUN comercializa o medicamento genérico Esilato de
Nintedanibe ¢ o similar Nidhi.

Observa-se, portanto, que o litigio ocorre nédo somente no Ambito dos
juizos estaduais envolvidos neste conflito positivo, mas existem em tramitacao
também acdes na esfera administrativa perante o INPI, bem como perante a Justica
Federal.

De forma ampla, as demandas em questdo dizem respeito & possibilidade
ou ndo da SUN comercializar o medicamento genérico Esilato de Nintedanibe e do
medicamento similar Nidhi, que utilizam os mesmos principios ativos do
medicamento Ofev, protegido inicialmente pela patente PI0014735-4, mas
envolvendo também outras trés patentes: PI0913434-4 e PI0312811-3
e P10519370-2.

Observa-se, assim, que, no ambito da Justica estadual, as partes litigam,

em suma, sobre a possibilidade da SUN comercializar 0 medicamento genérico
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Esilato de Nintedanibe e o similar Nidhi o que ocorre por meio de agdes. Para
melhor compreensdo do tema, passo a um resumo das referidas acdes, cujas

informacdes foram extraidas das decisdes juntadas aos autos:

1. acdo n. 1130110-32.2021.8.26.0100 foi distribuida no dia 30/11/2021
perante a 1* Vara Empresarial da Comarca de Sio Paulo, tendo sido promovida
pela SUN em face da BOEHRINGE.

Pedido "declarar que o medicamento genérico Esilato de Nintedanibe € o
medicamento similar Nidhi da SUN PHARMA ndo infringem as patentes
PI0913434-4 ¢ P10312811-3 da BOEHRINGER".

Causa de pedir: impossibilidade das patentes P10913434-4 ¢ P10312811-3
gerarem a proibi¢do da comercializagdo do medicamento genérico Esilato de
Nintedanibe ¢ do medicamento similar Nidhi pela SUN, por se tratar apenas de
aspectos meramente secundarios ¢ ndo-essenciais do medicamento de referéncia
Ofev, que eram protegidos pela ja expirada patente PI10014735-4.

2. acdo n. 1075667-63.2023.8.26.0100 foi distribuida no dia 13/06/2023 (as
10:45) por dependéncia da primeira, em razio da conexdo, perante a 1" Vara
Empresarial da Comarca de Sao Paulo, tendo sido promovida pela SUN em face da
BOEHRINGE.

Pedido: "declarar que o medicamento genérico Esilato de Nintedanibe € o
medicamento similar Nidhi da SUN PHARMA n#o infringem a patente P10519370-
2 da BOEHRINGER".

Causa de pedir: a impossibilidade da patente PI0519370-2 gerar a proibigéo
da comercializacdo do medicamento genérico Esilato de Nintedanibe e do
medicamento similar Nidhi pela SUN, por se tratar somente um suposto“segundo”
uso médico do j4 conhecido composto nintedanibe e seus sais, que eram protegidos
pela ja expirada patente P10014735-4.

Nesta acéio foi concedida liminar para “determinar que a ré (Boehringer) se
abstenha de intentar quaisquer medidas que visem a obstar a distribui¢do e
comercializagido o medicamento genérico Esilato de Nintedanibe (Registro Anvisa n.
146820105) ¢ do medicamento similar Nidhi (Registro Anvisa n. 146820106) por
alegada infragfo da patente P10519370-2, desde que com objetivo de outros usos que
n3o prevengdo ou tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, ou seja, a SUN pode
comercializar o medicamento genérico Esilato de Nintedanibe (Registro Anvisa n.
146820105) e o medicamento similar Nidhi (Registro Anvisa n. 146820106), por
niio haver violagio da patente P10519370-2, desde que com objetivo de outros
usos que nio prevencdo ou tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, ao
argumento de que a bula dos medicamentos comercializados pela SUN (fls. 111/138
e 139/169) demonstra que hé quatro indicagdes (fls. 112 e 140), de forma que a
patente P10519370-2, limitada por respeitivel decisdo proferida nos autos n. Acdon.
5066657-58.2023.4.02.5101/RJ, protege apenas uma das indicacbes, que ¢ a
prevengdo ou tratamento de fibrose pulmonar idiopética e que a constatagao de que o
medicamento genérico Esilato de Nintedanibe ¢ o medicamento similar Nidhi,
comercializados pela pela SUN, sdo mais abrangentes que a patente P10519370-2,
limitada por respeitivel decisdo proferidanos autos n. Acio n. 5066657-
58.2023.4.02.5101/RJ, é suficiente para a caracterizagdo da probabilidade do direito.

3. acdio n. 0875986-16.2023.8.19.0001 foi distribuida no dia 13/06/2023 (as
10:41) perante a 1* Vara Empresarial da Comareca do Rio de Janeiro, tendo sido
promovida pela BOEHRINGE em face da SUN e da Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

Pedido principal ¢ "cessar imediatamente a exploragdo — e. g., fabricacdo,
venda, oferecimento & venda, fornecimento e importagdo — de medicamento
genérico/similar contendo esilato de nin-tedanibe, que possa ser usado no tratamento

7

de fibrose pulmonar idiopatica, inclusive participar, diretamente, em consdrcio ou
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por intermédio de suas revendedoras, distribuidoras, coligadas e/ou empresas
parceiras, de quaisquer pregdes e procedimentos licitatérios promovidos por orgédo
da Administragdo Publica, durante a vigéncia da patente PI0519370-2 que expirara
em 21.12,2025".

Causa de pedir ¢ o uso indevido do medicamento genérico Esilato de
Nintedanibe e do medicamento similar Nidhi pela SUN, que infringiriam a
PI0519370-2, que ¢ uma das quatro patentes que protege no Brasil o medicamento
Ofev (P10014735-4, P10913434-4, P10312811-3 e P10519370-2).

Nesta aciio, foi deferida parcialmente a tutela de urgéncia para que as rés
(SUN e outra) cessem, no prazo de 10 (dez) dias contados da intimagéo desta
decisdo, a fabricacdo, venda, oferecimento a venda, fornecimento e importacdo
de medicamento genérico/similar contendo esilato de nintedanibe, que possa ser
usado no tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, inclusive participar,
diretamente, em consércio ou por intermédio de suas revendedoras, distribuidoras,
coligadas e/ou empresas parceiras, de quaisquer pregoes e procedimentos licitatorios
promovidos por 6rgdo da Administragdo Publica, durante a vigéncia da patente
PI10519370-2 que expirard em 21/12/2025, sob pena de multa diaria de R$ 50.000,00
(cinquenta mil reais), indeferindo o requerimento de recolhimento dos
medicamentos genéricos contendo esilato de nintedanibe que ja foram
comercializados.

4. acio 5066657-58.2023.4.02.5101/RJ, que tramita perante a 9* Vara
Federal do Rio de Janeiro onde foi concedida a liminar para limitar a abrangéncia
da patente PI10519370-2 constando expressamente que nao impede a produgdo ou
comercializagio de medicamentos genéricos ou similares contendo nintedanibe e
seus sais com o objetivo de outros usos que néo prevengdo ou tratamento de fibrose
pulmonar idiopética, que € o tinico uso por ela protegido” (fls. 1373/1377).

Observo que, dos elementos colhidos, se extrai que a empresa
SUN entende que a patente principal (P10014735-4) expirou em 2020 e que as
outras trés patentes (P10913434-4, PI0312811-3 e P10519370-2) protegeriam
aspectos meramente secundérios e nao essenciais do medicamento de referéncia,
Ofev.

A empresa BOEHRINGER, por sua vez, alega que sua patente esta em
pleno vigor e que inexiste prejudicialidade externa entre a agao de nulidade da
Justica Federal e as agdes de infragfo da patente, especialmente porque ndo ha
nenhuma decisio suspensiva dos efeitos da patente. Afirma ainda inexistir conexao
em relagdo 4 acdo distribuida em 2021 na Vara estadual de Sao Paulo por se
tratar de patentes diversas, ou seja, tratar exclusivamente das patentes P10312811-3

e P109913434-4 (autos n. 1130110-32.2021.8.26.0100 da 1* VSP), sendo certo que
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a P10519370-2 ¢  discutida tdo  somente nos  autos  n. 1075667-
63.2023.8.26.0100/SP e 0875986-16.2023.8.19.0001/RJ e, esta sim, objeto do
presente conflito. Esclarece que as patentes protegem, de forma separada e
independente, invengdes distintas que estao presentes no medicamento Ofev.

Outrossim, por meio dos certificados das patentes juntados aos autos,
depreende-se que a patente PI0519370-2 trata especificamente de composi¢ao
utilizdvel na prevengdio ou no tratamento de fibrose pulmonar idiopatica. Assim,
chega-se as seguintes constatagoes iniciais:

(i) evidenciada a existéncia de conflito positivo de competéncia entre o
Tuizo de Direito da 1* Vara Empresarial e Conflitos de Arbitragem do Foro Central
Civel de S3o Paulo/SP e o Juizo de Direito da 1* Vara Empresarial do Rio de
Janeiro/RJ;

(ii) ndo se pode concluir, a primeira vista, pela existéncia de expressa
conexio entre a primeira agdo (agdo n. 1075667-63.2023.8.26.0100), proposta em
30/11/2021,¢ as outras duas propostas em 13/06/2023 (agdo n. 0875986-
16.2023.8.19.0001, 1* VSP, e agédo n. 1075667-63.2023.8.26.0100, 1* VRI), pois,
enquanto nestas o objeto € a patente P10519370-2, na primeira o objeto do debate
sio as patentes P10913434-4 ¢ P103 12811-3;

(iii) a patente P10519370-2 (que ftrata especificamente de composigao
utilizével na prevengdo ou no tratamento de fibrose pulmonar idiopatica) ¢ o
objeto de ambas as agdes propostas no dia 13/06/2023, sendo, & primeira vista,
prevento o Juizo da Vara do Rio de Janeiro, uma vez que, embora ambas
tenham sido distribuidas no mesmo dia, a agéo da Vara do Rio de Janeiro foi

distribuida antes (as 10h41) que na Vara de Sao Paulo (10h45).
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Desse modo, inicialmente, impde-se a analise da prejudicialidade externa
da agio que tramita na Justica Federal para o fim de concluir se esta acdo ensejaria
a obrigatoriedade de suspensdo da(s) agdo(0es) de infragéo.

Pelos poucos elementos constantes dos autos acerca da referida decisdo,
sabe-se que o objeto é a patente P10519370-2 (a mesma das agbes propostas na

Justiga estadual no dia 13/06/2023) e as informagdes constantes da decisdo

combatida (fl. 4799) sao:

Saliento, outrossim, que parte da controvérsia também esta submetida, sob
angulo especifico, ao crivo da Justiga Federal do Rio de Janeiro, em processo que
envolve a participagdo do INPI (ag@o n. 5066657-58.2023.4.02.5101/RJ).

Em consulta ao sitio eletrdnico da Justica Federal do Rio de Janeiro, consta a
informagdo de que a Sun Farmacéutica do Brasil Ltda. ingressou com agéo judicial
contra o INPI e Boehringer Ingelheim International GMBH com a finalidade de
declarar a nulidade da patente P10519370-2.

Na referida demanda, o Juizo Federal, com base no poder geral de cautela,
acolheu requerimento do INPI para que a referida autarquia faca a anotagdo de que a
patente P10519370-2 ndo impede a produgdo ou comercializagdo de medicamentos
genéricos ou similares contendo nintedanibe e seus sais com objetivo de outros usos
que nio prevengdo ou tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, que € o unico por
ela protegido.

Sobre a questio da prejudicialidade, a decisdo atacada assim se

expressou:

Nessa primeira analise, verifico que a demanda que estd em curso na Justica
Federal discute uma questio que se caracteriza prejudicial ao debate que esta sendo
realizado na Justica Estadual, pois envolve a propria nulidade da patente
(P10519370-2).

Logo, ainda que solucionada a questdo da competéncia para o exame das agoes
propostas na Justica Estadual, persiste o risco de que sejam prolatadas decisdes
conflitantes com a que se encontra em deliberagdo na Justica Federal.

Assim, avaliando apenas a urgéncia inerente ao regime de plantdo judiciario,
entendo prudente suspender a tramitagdo dos processos da Justica Estadual e cassar
a decisdo proferida pelo Juizo de Direito da 1 Vara Empresarial do Rio de Janeiro
até posterior deliberagdo pelo em. Relator.

Com efeito, a existéncia das citadas decisdes conflitantes e a inseguranca
juridica delas decorrente impde a atuagao desta Corte Superior para suspender a
decisdo liminar proferida Juizo de Direito do Rio de J aneiro.

Observa-se ainda, que no caso concreto, a decisdo proferida pela justica
federal ndo tem o conddo de declarar, antecipadamente, a nulidade do titulo ou a sua
desconstitui¢io, mas sim de suspender, antecipadamente, os efeitos decorrentes do
privilégio ou do registro (i.e. exclusividade de uso), adiantando-se tdo somente 0s
efeitos executivos da decisdo final que os declaram nulos e os desconstituem.
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Evidencia-se aqui que, embora a matéria tenha  sido
adequadamente analisada sob o enfoque apenas da urgéncia inerente ao regime de
plantdo judiciario, impde-se agora uma reanalise mais aprofundada do tema, em
especial, sob o enfoque, ja4 mencionado, do entendimento de nfo ser obrigatoria a
suspensdo dos processos, ainda que se reconheca a existéncia de questdo
prejudicial.

Desse modo, a suspensdo do curso de uma agao de infracdo é medida que
ndo merece ser tomada instintivamente, de maneira imediata, apenas levando em
considerac?o a literalidade do art. 265, 1V, a, do CPC.

Em realidade, entendo que estamos diante de um conflito aparente
de normas de mesmo nivel hierarquico. De um lado, a leitura e a interpretagéo fria
da regra processual ensejaria a conclusio de pronta suspensdo da agao prejudicada.
De outro lado, uma andlise sistematica da matéria, a luz da LPI (norma especifica
e, portanto, prevalente sobre a geral), ensejaria a conclusdo de continuidade do
feito alegadamente prejudicado, pois 0 titular de um direito de propriedade
industrial somente perdera sua exclusividade de uso quando sobrevier
sentenca, transitada em julgado, anulando o respectivo titulo.

Necessério, portanto, que sejam sopesados 0s interesses em disputa e, ao
fazé-lo, concluimos que os direitos de exclusividade de uso outorgados pelo
Estado a um particular sempre devem prevalecer, sob pena de se colocar em
risco todo um modelo econdmico-desenvolvimentista h4 muito tempo instituido.

Nessa linha, a suspensdo das agdes de infragdo afigura-se
excessivamente gravosa, em especial para o titular da patente, pois o prejuizo

causado ao titular do direito de propriedade industrial que vé congelada a agdo por
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si proposta contra terceiro infrator ¢ potencialmente superior ao daquele que, em
tese, 0 estd violando, refor¢ando, assim, a conclusio de prejuizo na suspensdo do
feito.

No caso concreto, verifico ainda que a decisdo liminar dada na Justica
Federal se limitou a, acolhendo o requerimento do INPI, determinar que a
referida autarquia fa¢a a anotagiio de que a patente P10519370-2 niio impede
a producio ou a comercializa¢io de medicamentos genéricos ou similares
contendo nintedanibe e seus sais com objetivo de outros usos que nao
prevengio ou tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, que é o unico por ela
protegido. Nesse sentido, evidenciado estd que o Juizo Federal ndo suspendeu
liminarmente a validade da patente, nem tfo pouco antecipou a probabilidade
de sua nulidade.

Assim, inexistindo, no caso concreto, qualquer decisao do Juizo Federal
na acio de nulidade ordenando, eventualmente, a suspensdo dos efeitos do
titulo objeto da disputa (Patente P10519370-2). entendo ndo ser caso de determinar
a suspensdo das agdes na Justiga Estadual.

Ademais, o juiz estadual sempre podera suspender o processo e, caso
opte por ndo o fazer, e, eventualmente, venha a agfo na Justica estadual ser julgada
procedente, se sobrevier decisdo definitiva na acdo que corre perante o Juizo
Federal decretando a nulidade da patente ou do registro, sempre se pode cogitar da
hipétese de propositura de nova agao com base na mudanca de panorama de fato
ou direito (cf. art. 471, I, do CPC), por se tratar de relacdo continuativa fundada
em direito de propriedade industrial.

Consequentemente afigura-se mais gravosa a suspensdo, especialmente
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quando decretada por esta Corte, ja que, na hipétese, estamos diante de uma
imposi¢ao.

Refor¢o que, no caso dos autos, hd um conflito de competéncia que, por
natureza, é mero incidente processual - € ndo recurso - € destina-se, tdo somente, a
solucdo de divergéncia sobre o 6rgdo competente para o exercicio da atividade
jurisdicional, sendo, portanto, incabivel o aprofundamento no mérito da questao.

Nessa 16gica, entendo que manter a suspensdo das agoes em tramitagdo
na Justica estadual no caso concreto afigura-se extremamente gravoso ¢, portanto,
nesse aspecto, merece revisio a decisdo atacada.

Assim, avaliando os interesses em jogo, bem como a prevaléncia do
direito de monopdlio da empresa agravante, que ¢ titular da patente P10519370-2
_entendo que ndo ha que se sobrestar acdes que apurem infragdes a este
monopélio, devendo ser revogada a suspensdo das acdes determinada na
decisdo liminar.

Dessa maneira, fica evidente a analise especifica dos desdobramentos do
reconhecimento do conflito positivo entre 0 Juizo de Direito da 1* Vara
Empresarial e Conflitos de Arbitragem do Foro Central Civel de S&o Paulo/SP e 0
Juizo de Direito da 1* Vara Empresarial do Rio de Janeiro/RJ.

De inicio, entendo que nio se pode concluir pela aparente conexao
entre a acdo declaratoria de ndo infrago das patentes P10913434-4 ¢ P10312811-
3 (acaon. 1130110-32.2021.8.26.0100) e as agdes relativas a patente P10519370-2
(acio n. 0875986-16.2023.8.19.0001, 1* VSP, e acdo n. 1075667-
63.2023.8.26.0100, 1* VRJ), visto que a "avaliagdo da conveniéncia do julgamento

simultineo sera feita caso a caso, & luz da matéria controvertida nas a¢Oes conexas,
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sempre em atengdo aos objetivos almejados pela norma de regéncia (evitar
decisdes conflitantes e privilegiar a economia processual)" (REsp n. 1.255.498/CE,
relator Ministro Massami Uyeda, relator para acorddo Ministro Ricardo Villas
Boas Cueva, Terceira Turma, julgado em 19/6/2012, DJe de 29/8/2012).

Nos termos do art. 55, caput, e §§ 2°, 1, ¢ 3°, do CPC/2015, reputam-se
conexas 2 ou mais agdes quando lhes for comum o pedido ou a causa de pedir,
regra que se aplica & execuglo de titulo extrajudicial e & agéo de conhecimento
relativa a0 mesmo ato juridico. Deve-se também reunir para julgamento conjunto
0S processos que possam gerar risco de prolagio de decisdes conflitantes ou
contraditérias caso decididos separadamente, mesmo sem conexao entre eles.

No caso em analise, evidenciado ficou que o objeto da primeira agdo €,
portanto, distinto do objeto das outras duas. No entanto, que sdo conexas as agoes
que apuram eventual violagdo da patente P10519370-2, quais seja: a¢do n.

0875986-16.2023.8.19.0001, distribuida no dia 13/06/2023 (ds 10:41), na 1* Vara

Empresarial da Comarca do Rio de Janeiro, ¢ aagdo n. 1075667-
63.2023.8.26.0100, distribuida no dia 13/06/2023 (as 10:45), na 1* Vara
Empresarial da Comarca de Sio Paulo.

Com efeito, havendo multiplicidade de demandas envolvendo a mesma
Jide, "o Superior Tribunal de Justiga decidiu que 0 juizo prevento é aquele que
primeiro conheceu da primeira acdo ajuizada" (AgInt no CC n. 175.187/SP,
relator Ministro Herman Benjamin, Primeira Segao, julgado em 20/4/2021, DJe de
1/7/2021). E prevento, portanto, o Juizo de Direito da 1* Vara Empresarial do
Rio de Janeiro/RJ.

Assim, no presente conflito, evidenciada estd a existéncia de decisdes
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conflitantes proferidas por ambos os juizos o que, por si sO ja caracterizaria 0

conflito. A proposito:

As decisdes conflitantes proferidas sdo fatores suficientes a determinar a
reunido das agdes, porquanto os juizes, quando proferem decisSes inconcilidveis,
firmam as suas competéncias, fazendo exsurgir a conexdo ¢ a necessidade de reunido
num s6 juizo, caracterizando o conflito de competéncia (CC n. 57.558/DF, relator
Ministro Luiz Fux, Primeira Segéo, julgado em 12/9/2007, DJe de 3/3/2008).

Nesse sentido também:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO CONFLITO NEGATIVO
DE COMPETENCIA. CONEXAO. CAUSAS DE PEDIR FUNDADAS EM
VALIDADE DE RESOLUGCOES DO CONFEA. FIXACAO DA COMPETENCIA.
NECESSIDADE DE JULGAMENTO UNIFORME PARA A QUESTAO.
PRINCIPIO DA SEGURANCA JURIDICA. CRITERIO DA PREVENCAO PELA
CITACAO VALIDA. 1. Trata-sc de Conflito Positivo de Competéncia suscitado
pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado de Sdo Paulo entre o
Juizo da 22° Vara Federal em Brasilia e o Juizo da 26* Vara Federal em Sdo Paulo.
O suscitante quer que se reconheca a competéncia do Juizo Federal da 22* Vara
Federal da Secdo Judicidria do Distrito Federal ¢ a consequente incompeténcia da
Justica paulista, sob o argumento de que prevento o juizo do Distrito Federal. 2.
Apesar de as demandas citadas serem distintas, em razdo da auséncia de identidade
de partes, verifica-se que ha conexio entre elas, pois lhes sdo comuns 08 pedidos ¢
as causas de pedir. 3. Os feitos 1026180-55.2020.4.01.340, 1030953-
46.2020.4.01.3400, 1031791- 86.2020.4.01.3400 ¢ 5018459-75.2020.4.03.6100
discutem a elegibilidade ou ndo de Vinicius Marchese Marinellie, bem como a
validade do registro de sua candidatura, fundando-se na interpretagio do art. 81 da
Lei 5.194/1966 e nas supostas ilegalidade e irretroatividade da Resolugdo
1.114/2019 e do art. 3°, § 1° da Resolugdo 1.115/2019. A acdo 1038515~
43.2019.4.01.3400, por sua vez, discute a validade das citadas resolugdes. 4. A
caracterizacio de Conflito positivo de Competéncia, quando ha decisoes
conflitantes proferidas por juizos distintos, ja foi reconhecida pelo Superior
Tribunal de Justica. Precedentes: CC 98.574/RS, Rel. Ministro Sidnei Beneti,
Segunda Segédo, DJe 27/10/2010; CC 150.904/SP, Rel. Ministro Moura Ribeiro,
Segunda Se¢do,DJe 28/05/2018 e CC 137.896/RJ, Rel. Ministro Benedito
Gongalves, Primeira Segéo, DJe 9/8/2017. 5. Nos termos do art. 55, § 3°, do CPC,
seriio reunidos para julgamento conjunto 0s processos que possam gerar risco de
prolagdo de decisdes conflitantes ou contraditérias caso decididos separadamente,
mesmo sem conexdo entre eles. 6. Além disso, de acordo com o paragrafo inico do
art. 2° da Lei 7.347/1985, combinado com o art. 55, § 3°, ja foi reconhecido pelo
Superior Tribunal de Justiga a necessidade de reunir processos, por conexao, quando
lhes for comum o pedido ou a causa de pedir, assim como daqueles feitos em que
possa haver risco de prolagdo de decisdes conflitantes ou contraditorias, caso
decididos separadamente, mesmo Ssem conexdo entre eles, em homenagem ao
postulado da seguranga juridica. Nesse sentido: CC 151.550/CE, Rel. Ministra
Assusete Magalhies, Primeira Se¢ao, DJe 20/5/2019; CC 140.664/RJ, Rel. Ministro
Antonio Carlos Ferreira, Segunda Segdo, DJe 18/11/2016 ¢ CC 145.918/DF, Rel.
Ministro Og Fernandes, Primeira Secdo, DJe 17/05/2017. 7. Nas aludidas
hipdteses, o Superior Tribunal de Justi¢a decidiu que o juizo prevento € aquele
que primeiro conheceu da primeira ago ajuizada. 8. Por fim, ndo hd como
cogitar da impossibilidade de reunido dos feitos em virtude de existir agoes
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individuais e coletivas, porque o Superior Tribunal de Justica reconheceu a
possibilidade de reunifo em casos semelhantes. A proposito: CC 160.428/DF, Rel.
Ministro Herman Benjamin, Primeira Se¢do, DJe 7/5/2020 9. No caso dos autos, 0
primeiro processo 1038515-43.2019.4.01.3400 foi distribuido em 19 novembro de
2019 a 22° Vara Civel Federal de Brasilia, e no segundo feito ajuizado, em 2.5.2020
(1026180-55.2020.4.01.3400 2), foi reconhecida a conexdo, tendo sido redistribuido
por prevengdo. Todos as demais demandas tramitam na citada 22* Vara Civel
Federal de Brasilia, com excegdo da 5018459-75.2020.4.03.610, ultimo feito a ser
ajuizado. 10. Aplicando-se a regra da prevengdo, ndo merece reparo a decisdo
agravada que reconheceu a competéncia da 22* Vara Civel Federal de Brasilia. 11.
Agravo Interno ndo provido. (Agint no CC n. 175187 SP 2020/0257887-7,
relator Ministro Herman Benjamin, Primeira Seg#o, julgado em 20/04/2021, DJe de
01/07/2021.)

Ante o exposto, defiro o pedido de reconsideragio para:

1) declarar competente o Juizo da 1* Vara Empresarial do Rio de
Janeiro para conhecer e julgar as a¢des sobre infraciio a patente P10519370-2,
quais sejam a agdo n. 0875986-16.2023.8.19.0001 da 1* Vara Empresarial da
Comarca do Rio de Janeiro e a agdo n. 1075667-63.2023.8.26.0100 da 1* Vara
Empresarial da Comarca de Sdo Paulo, devendo esta ser imediatamente remetida
a0 Juizo 1* Vara Empresarial da Comarca do Rio de Janeiro, competente para a
matéria, ante a prevencao;

2) revogar a decisdo liminar proferida naagdo n. 1075667-
63.2023.8.26.0100 da 1* Vara Empresarial da Comarca de Sao Paulo;

3) revogar a suspensdo genérica dos processos em tramita¢do na Justica
estadual;

4) restabelecer a decisdo liminar proferida pelo Juizo de Direito da 1*
Vara Empresarial do Rio de Janeiro, devendo dela constar, expressamente, que "a
patente PI0519370-2 ndo impede a producio ou comercializacdo de
medicamentos genéricos ou similares contendo nintedanibe ¢ seus sais com
objetivo de outros usos que nio prevengiio ou tratamento de fibrose pulmonar

idiopatica", conforme anotagéo no INPI determinada pela Justica Federal.
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Comunique-se os juizos envolvidos.

Brasilia, 10 de agosto de 2023.

Ministro Jodo Otavio de Noronha
Relator
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30/10/2023, 10:27 Zimbra

Zimbra crislaine.santos@avare.sp.gov.br

Fwd: Pregdo Eletronico 208/2023

De : Thais Aparecida de Oliveira Curto seg., 30 de out. de 2023 10:11
<thais.curto@avare.sp.gov.br>

Assunto : Fwd: Pregdo Eletronico 208/2023
Para : crislaine santos <crislaine.santos@avare.sp.gov.br>

2 1 anexo

Bom dial

Segue a resposta da Fiscal da ATA.

att

Thais Aparecida de Oliveira Curto

CRF/SP 78.858

Farmacéutica Almoxarifado Satde

Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Avare

De: "Larissa Maria Larini Meli" <larissa.larini@avare.sp.gov.br>

Para: "Thais Aparecida de Oliveira Curto” <thais.curto@avare.sp.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 30 de outubro de 2023 10:03:38

Assunto: Re: Pregéo Eletrénico 208/2023

Bom dia Thais!

A compra é de Esilato de Nintedanibe 150mg, pode ser ofertado medicamentos que
tenham o ativo conforme desctrito no edital, néo direcionamos marca, visto que conforme
lei federal 9787/99, quando é possivel pode ser efetuado a intercambialidade, se ha
medicamento genérico, 0 mesmo precisa comprovar bioequivaléncia e biodisponibilidade
e todos os quesitos comprovados no medicamento de referéncia.

Todo quantitativo solicitado do item é para atender Mandado Judicial.

Att

Larissa Larini
Farmacéutica Responsavel
CRF 29951
Secretaria Municipal de Saude
(14) 3711 1430 )
PREFEITURA DA ESTANCIA TURISTICA DE AVARE
CNPJ 46.634.168/0001-50

www.avare.sp.gov.br
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30/10/2023, 10:27 Zimbra

De: "Thais Aparecida de Oliveira Curto" <thais.curto@avare.sp.gov.br>
Para: "Larissa Maria Larini Meli" <larissa.larini@avare.sp.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 30 de outubro de 2023 9:14:36

Assunto: Fwd: Pregéo Eletronico 208/2023

Bom dia Larissa, poderia responder a esse questionamento da licitagao?

att

Thais Aparecida de Oliveira Curto

CRF/SP 78.858

Farmacéutica Almoxarifado Saude

Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Avare

De: "crislaine santos" <crislaine.santos@avare.sp.gov.br>

Para: "Thais Aparecida de Oliveira Curto" <thais.curto@avare.sp.gov.br>
Enviadas: Segunda-feira, 30 de outubro de 2023 8:31:34

Assunto: Pregéo Eletronico 208/2023

Bom dia,
Encaminho em anexo solicitacdo de esclarecimento referente ao Pregéo Eletrdnico
208/2023 (registro de pregos de medicamentos e suplementos) para ser verificado e

respondido o mais breve possivel.

Atenciosamente

F¢ RS SR

Departamento de Licitagbes
14-3711-2508
Praca Juca Novaes n® 1,169 ~ Bairro Centro - Avaré/spP
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