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NOTA TECNICA N2 2855/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n? 5020924-86.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 11/11/2022

1.5. Data da Resposta: 24/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/01/1962 — 60 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Fibrose Pulmonar Idiopatica — CID10 J84.1.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Aos especialistas do NAT-JUS/SP:
3.1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a fazer parte do tratamento dessa doenga e com que resultados?
Mencionar trabalhos que demonstrem os resultados.

Resposta: O farmaco foi estudado para ser empregado no tratamento da doenca
mencionada, inicio em 2020-2021.

3.2. O medicamento pleiteado é considerado experimental?

Resposta: Nao.

Possui registro na Anvisa?

Resposta: Sim.

Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Resposta: a temporaridade do registro é irrelevante para o julgamento, mas em todo caso,
a partir de 2020.

Desde quando? O medicamento demandado esta incorporado no SUS?

Resposta: Nao estd incorporado no SUS.

Houve proposta de incorporagdo ou de nao incorporacao pela Conitec?

Resposta: CONITEC deu parecer desfavoravel para a sua incorporagdo. Por favor,
acompanhe a discussao a seguir.

3.3. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS,
com eficiéncia equivalente?

Resposta: Nao ha substituto.
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3.4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razido do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Resposta: Nao ha medicamento substituto.

3.5 A aplicagdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Resposta: Nao.

3.6 O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento
(termolabilidade)?

Resposta: Nao.

3.7 Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Nintedanibe - Ofev

4.2. Principio Ativo: esilato de nintedanibe

4.3. Registro na ANVISA: 1036701730028

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: o Ministério da Saude do
Brasil ndo possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
fibrose pulmonar idiopdatica (FPI). Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS sdo
antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia, todos paliativos, e transplante de
pulmao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: Esilato de Nintedanibe

4.7.2. Laboratdrio: Boehringer Ingelheim

4.7.3. Marca comercial: Ofev

4.7.3. Apresentac¢do: 150 MG CAP MOLE CT BLAL AL X 60

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 20.944,71

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 27.878,11

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 150mg 2xdia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia novembro de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
4.10. Recomendacdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 732 reunido do
plenario, no dia 06/12/2018, deliberaram por unanimidade recomendar a nao
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doenca em paciente com menos de 50 anos, bidpsia pulmonar (transbrénquica, a céu
aberto ou guiado por tomografia) deve ser realizada. (1).

Uma série de medidas como vacinacao, monitoramento periédica da fungao pulmonar, uso
de agentes farmacoldgicos para tratar a hipertensdo pulmonar e oxigénio suplementar (2).
Nintedanibe foi estudado como tratamento antifibrotico para portadores de fibrose
pulmonar idiopatica num ensaio clinico, onde foi demonstrado a eficacia no retardamento
da evolucdo da doenca, medido na perda menor de fungdo pulmonar comparado ao grupo
gue tomou placebo, num estudo que durou 24 meses (3). O artigo fala em diferenca
(estatistica), mas nao especifica se essa mudanca reflete sobre a real qualidade de vida
(capacidade de realizar exercicio) e ndo teve diferenca sobre a mortalidade.

Ha outros estudos que pontuam que o uso de nintedanibe leva a um declinio mais lento da
funcdo pulmonar, mas o ganho (ou a perda menor) em funcdo pulmonar ndo se traduz em
termos clinicos na melhora funcional, na pratica (cerca de 100ml/ano, numa magnitude
gue pode variar de 2 litros a 4 litros, dependendo da estatura do paciente e a sua
capacidade vital forcada) (4). A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia indica o
Seu uso em grupo restritivo de pacientes em que o uso de nintedanibe pode eventualmente
trazer beneficios, este grupo exclui pacientes com a perda avancada da funcdo (5).
Ademais, as demais sociedades e orgdos estrangeiros condicionam o seu uso em
determinados grupos de pacientes.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Em determinados grupos de pacientes, o uso de nintedanibe pode trazer eventuais
beneficios.
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