TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 394/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 32 Vara Federal de Santo André
1.3. Processo n2: 5004926-09.2022.4.03.6317
1.4. Data da Solicitagdo: 07/02/2023

1.5. Data da Resposta:14.02.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 18/10/1976 — 46 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Bernardo do Campo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Fibrose Pulmonar Idiopatica (CID10 J84.1) e Miocardiopatia
Isquémica (CID10 125.5)

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- PIRFENIDONA (Esbriet) na dose de 267 mg, 03 comprimidos (03 vezes ao dia).
4.2. Principio Ativo: PIRFENIDONA

4.3. Registro na ANVISA: 1010006630017

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:Ndo

4.5. Descrever as opg¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Tratamentos paliativos
(antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia) e transplante de pulmao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:Similar - EQURINEL
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: PIRFENIDONA

4.7.2. Laboratério: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

4.7.3. Marca comercial: Esbriet

4.7.3. Apresentacdo: 267 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 270

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: 10315,89

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: 18173,96

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia fevereiro de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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4.10. Recomendacgdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 732 reunido do
plenario, no dia 06/12/2018, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo
incorporagdo do pirfenidona para o tratamento da FPI.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Fibrose pulmonar idiopatica € uma doenca rara cuja incidéncia varia de 7 a 16 casos em
100.000 pacientes nos Estados Unidos (1). A etiologia é desconhecida e varia desde causas
familial, passando por sindrome de Hermansky-Pudlak (autossdmico recessivo com
problemas de albinismo cutaneo) até telomeropatias (mutacdo genética) (1).

Os fatores de risco sao diversos, vao desde o tabagismo, exposi¢cao a poeira de origem
mineral, metdlico, madeireiro e organico. Algumas vezes, aspiracdo de refluxo
gastroesofagico pode levar as lesdes que levam a fibrose idiopatica. (1)

Geralmente, a doenca se inicia em paciente acima de 50 anos, com incidéncia maior acima
de 60 anos. Raramente comeca antes dos 50 anos de idade. Quando se suspeita dessa
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 vacinagdo, monitoramento periddica da funcdo pulmonar, uso
de agentes farmacoldgicos para tratar a hipertensao pulmonar e oxigénio suplementar (2).
Pirfenidona foi estudada em algumas pesquisas, onde conseguiu retardar a perda funcional
pulmonar na forma de capacidade vital forcada (CVF) queda de 8,0% no grupo que tomou
pirfenidona contra placebo, cuja perda da CVF foi 12,4% e diminuiu a taxa de mortalidade
de todas as causas: 16,5% no grupo pirfenidona contra 31,8% do grupo placebo, em 52
semanas (3).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Em um determinado grupo de paciente, pirfenidona pode diminuir a progressao da doenca.
Evidéncia fraca (5).

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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Pirfenidona ndo é medicacdo definitiva para a fibrose pulmonar idiopdtica. Em alguns
estudos (3), mostra um efeito estatisticamente significativo para retardar a queda da
funcdo do pulmdo e diminuir a mortalidade de todas as causas (ndo conseguiu filtrar
melhor as outras causas da morte como infeccao, faléncia cardiaca e outras doencgas que
poderiam provocar a morte, ou se filtrar essas causas, o efeito da pirfenidona se torna tao
pequeno que é preferivel colocar todas as outras causas juntas). Ademais, a capacidade
vital forcada pode variarde 2,5 La 4,5 L na populagdo masculina. 8% de perda (pirfenidona)
comparada a perda de 12,4% do grupo placebo, seria de 4,4% (3). 4,4% significa 110mL a
198mL. Do ponto de vista clinico ndo é muito significativo.

2- A CONITEC estudou pirfenidona e analisou os ensaios clinicos. Chegou a conclusao
de que o custo efetividade de pirfinidona é baixa, ndo recomendando a sua incorporagao
no SUS (4). Isto é, se gastaria grande recurso para um efeito modesto. O que sobrecarrega
todo o financiamento do SUS, podendo prejudicar o fornecimento de medicacbes
incorporadas e dispensadas aos pacientes que fazem o uso dessas medicacgdes.

3- Medidas de suporte como vacinagdao anti influenza, antipneumocdcia, oxigénio
suplementar, reabilitacdo respiratéria com fisioterapia e exercicios fisicos assistidos e
supervisionados por profissionais habilitados sdo medidas mais efetivas do que confiar na
pirfenidona como medicacdo milagrosa (4).

4- A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia considera a evidéncia baixa para
indicacao do seu uso, e condicionalmente em grupos especificos de pacientes, além de ndo
ter estudos que acompanham o comportamento dos pacientes a longo prazo (acima de 2
anos) (5), além de afirmar categoricamente que a recomendag¢dao ndo levou em
consideracao a custoefetividade.

5- Recomendo indeferir o pedido, conforme o parecer da CONITEC (4).
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5.6. Outras Informacoes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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