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NOTA TECNICA 3892

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUiZ DE DIREITO Dr. Murilo Silvio de Abreu
PROCESSO N°.:51123546520238130024

CAMARA/VARA: 22 Vara de Feitos da Fazenda Publica Municipal

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: HMA

IDADE: 72 anos

PEDIDO DA AGAO: NINTEDANIBE 150mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): J84-1

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-6910
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003892

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) O medicamento pleiteado pela parte autora encontra-se padronizado na

lista de medicamentos do SUS.

2) @) medicamento listado e imprescindivel para

cura/manutencgao/sobrevida da parte autora.

3) Existe(m outro(s) medicamento(s)/insumo(s) de igual ou maior eficacia

e que seja(m) fornecido(s) pelo SUS?

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) € uma forma cronica especifica da

pneumonia intersticial fibrosante progressiva de causa desconhecida, que
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corresponde ao padrdo histolégico e radiolégico da pneumonia intersticial
usual (PIU). E uma doenca limitada aos pulm&es e ocorre primariamente
acima dos 50 anos sendo caracterizada pela piora progressiva da funcao
pulmonar em associagcdo com a deterioracdo da qualidade de vida e um
mau prognostico . No SUS estdo disponiveis apenas cuidados paliativos
para o tratamento da doenca e o transplante de pulm&o. Estima-se que no

Brasil, mais de 8 mil novos pacientes por ano sejam afetados pela doenca.

De acordo com a Diretriz do NICE (atualizada em 2017) nao ha evidéncia
conclusiva que o uso de quaisquer intervengoes farmacoldgicas
modificadoras da doengca aumente a sobrevida de pessoas com FPI. A
diretriz recomenda o uso do nintedanibe e da pirfenidona ,condicionada a
preco, a condicdo de a pessoa possuir capacidade vital forcada entre 50%
e 80% do valor predito e a descontinuidade do tratamento em caso de
progresso da doenca . Em relagdo ao uso da ambrisentana, azatioprina,
bosentana, cotrimoxazol, micofenolato de mofetil, prednisolona, sildenafila
e varfarina a recomendacdo € para a nao utilizacdo. Ha uma
recomendacgdo condicional ao uso da n-acetilcisteina cujos beneficios
ainda sao incertos e a recomendacao de tratar as comorbidades de acordo
com as melhores praticas. Em estagios relativamente avancados da
doenga, os pacientes podem ter uma saturagao basal de hemoglobina
muito pouco alterada, mas cai de maneira evidente com o exercicio e essa
queda deve ser o parametro utilizado para a indicagao de oxigenoterapia.
Existem poucos dados na literatura para dar suporte a esta indicagao e
pelo menos um estudo retrospectivo nao encontrou vantagens na
sobrevida, mas a experiéncia clinica € que a oxigenoterapia pode melhorar

a capacidade de exercicio e a qualidade de vida .

Experiéncia Internacional: O National Institute for Health and Care
Excellence — NICE recomenda o uso do nintedanibe como opg¢ao de
tratamento para pacientes com FPI apenas nos casos em que o paciente
apresentasse CVF entre 50 % e 80 % do valor predito, negociagdo de
preco e interrupgdo do tratamento em caso de progressdo da doenga. O

Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health — CADTH recomenda
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o0 medicamentos nas mesmas condicbes contanto que o custo do
medicamento ndo exceda o valor planejado para o medicamento
pirfenidona. A Scottish Medicines Consortium - SMS aprovou para uso em
pacientes com uma CVF predita menor ou igual a 80%. A Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee(PBS) e a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (Infarmed) recomendaram a
inclusao do nintedanibe para tratamento da FPl sobre certas
condi¢coes; concluindo que o medicamento permite, para alguns
pacientes uma significante melhora frente aos melhores cuidados de
suporte. Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foi detectada apenas
uma tecnologia nova no horizonte para tratamento da FPI: a pirfenidona,
que foi registrada na Anvisa em 2016, para o tratamento da FPI.
Recomendacéo preliminar da CONITEC: A CONITEC, em sua 672 reuniao
ordinaria, realizada no dia 13 de junho de 2018, recomendou a n&o
incorporagdo no SUS do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar
idiopatica. Considerou-se que as evidéncias tém importantes
incertezas em relagao a eficacia do medicamento em longo prazo, e
nos desfechos de sobrevida e melhora da qualidade de vida além da
grande incerteza quanto a reducdo de episédios de deterioragcao
aguda. A tecnologia mostrou uma razdo de custo-efetividade e
impacto orgamentario muito altos quando comparada aos melhores

cuidados.

A pirfenidona é um medicamento com propriedades anti-inflamatoérias
e antifibréticas que atua sobre os aspectos fibrético cronico e inflamatério
da FPI. Adicionalmente, reduz o acumulo de células inflamatérias em
resposta a varios estimulos. Também reduz a formacéao de fibroblastos e a
producdo de substancias que promovem a inflamacdo. A pirfenidona
diminui a proliferacdo de fibroblastos, producdo de proteinas associadas a
fibrose e citocinas e o aumento de biossintese e acumulo de matriz
extracelular em reposta aos fatores de crescimento, como TGF-f3 e fator de
crescimento derivado de plaquetas (PDGFR). Nome comercial ¢é

ESBRIET® fabricado pela Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos

Nota Técnica n2 3892/ 2023 NATJUS-TIJMG Processo n2:51123546520238130024



4 NatJus

Estadual

S.A.

RECOMENDACAQ DE AGENCIAS INTERNACIONAIS

National Institute for Health and Care Excellence — NICE A pirfenidona é
recomendada como opg¢do para o tratamento da FPlI em adultas nas
seguintes condi¢des: CVF entre 50% e 80%, desconto do prego e o
tratamento é suspenso em caso de evidéncia de progressao da
doencga. (um declinio absoluto de 10% ou mais na CVF prevista em

qualquer periodo de 12 meses).

Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health — CADTH O CADTH
recomendou em 2015 que a pirfenidona fosse incluido para o tratamento
da FPI obedecendo aos critérios e condi¢cbes: FPI leve a moderada,
definida como CVF maior ou igual a 50% do valor previsto; doencga estavel,
definida como CVF néo decresce em um valor menor que ou igual a 10%
durante um periodo prévio de 12 meses. e que o tratamento fosse
descontinuado se o CVF absoluta sofresse um declinio de pelo menos = 10

dentro de um intervalo de 12 meses.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee — PBAC/Australia. O PBAC
recomenda a pirfenidona sob as seguintes condi¢des: CVF maior ou igual
a 50% do valor predito para idade, género e peso. O paciente deve ter uma
razdo volume expiratorio forcado VEF/CVF de 0,7 ou maior no momento
em que o tratamento foi iniciado; capacidade de difusdo para o mondxido
de carbono corrigido por hemoglobina igual ou maior que 30% no momento
que o tratamento com o medicamento foi iniciado e ndo ter doenca

intersticial pulmonar devido a outras causas

Scottish Medicines Consortium - SMS/Escécia(43) O Scottish Medicines
Consortium aprovou o uso do medicamento em pacientes com uma CVF

predita menor ou igual a 80%.

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |I. P. -
Infarmed/PORTUGAL Avaliagdo positiva com restricdo de indicagao

terapéutica para o subgrupo de doentes com CVF entre 50% e <80%.
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RECOMENDACAO NO BRASIL

Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 732 reunido ordinaria,
realizada nos dias 05 de dezembro e 06 de dezembro de 2018,
recomendaram a nao inclusao (incorporagao) no SUS do nintedanibe para

o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica.

A empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica LTDA,
solicitou a CONITEC a incorporacao do esilato de nintedanibe para fibrose
pulmonar idiopatica. O nintedanibe € uma molécula pequena que age
inibindo a multiplicacdo, migracao e transformacéao de fibroblastos, que séo
células envolvidas no desenvolvimento da FPIl e, desta forma, atua
tratando e diminuindo a progressao da doenga. A CONITEC analisou os
estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias
cientificas sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentario de esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica.
Através de estudos incluidos neste relatério destaca-se a perda
consideravel de participantes em ambos os estudos, sendo maior no grupo
do nintedanibe, contribuindo para aumentar as incertezas quanto ao real
efeito do medicamento na progressdo da doenca. Nos resultados
referentes a qualidade e tempo de vida, ndo houve diferencas relevantes
entre os pacientes que utilizavam o nintedanibe ou outros tratamentos. Em
relacdo aos custos com a inclusdo desse medicamento no SUS e
considerando os dados obtidos na avaliacdo econdémica, uma possivel
incorporagao do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica
geraria um impacto orcamentario de R$ 2.388.941.018,23 em cinco anos,
podendo chegar a um valor de R$ 3.717.431.509,90 se considerarmos a

disponibilizacao para toda a populacdo com FPI.

Nao € possivel se comprovar a imprescindibilidade desta terapia para o
caso especifico com base nos dados disponiveis nos autos do processo.
Ademais esta medicacdo nao é considerada custo-efetiva para o contexto

geral do sistema publico de saude brasileiro pela CONITEC.

IV— REFERENCIAS:
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Governo). Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-pre-
cos >. Acesso em 01.07.2020.

v - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2020/
Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insu-

mos Estratégicos. — Brasilia: Ministério da Saude, 2020.

v CONITEC, Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude. Tecnologias demandadas, atualizada em

14 de fevereiro de 2020. Disponivel em:

v Up to Date. Treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Last upda-
te: Nov 10, 2021.
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