PODER JUDICIARIO

_— BN TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
_— SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS - SGP

SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1
Rua Bela Cintra, n°® 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolagdo — Sao Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

NOTA TECNICA N° 1544/2021 - NAT-JUS/SP

1. ldentificacdo do solicitante

1.2. Origem: 6% Vara da Fazenda Publica e Acidentes do Trabalho do Foro

Central da Comarca de Sao Paulo

1.3. Processo n°: 1064165-45.2021.8.26.0053
1.4. Data da Solicitacédo: 05/11/2021

1.5. Data da Resposta:09/11/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/08/1951 - 70 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Pulmonar — CID J84.1

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Nintedanibe 150mg

4.2. Principio Ativo: Esilato de Nintedanibe

4.3. Registro na ANVISA: 1036701730028

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

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: o Ministério
da Saude do Brasil ndo possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Atualmente, os
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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. Denominacg&o genérica: Esilato de Nintedanibe

4.7.2. Laboratorio: Boehringer Ingelheim

4.7.3. Marca comercial: Ofev

4.7.3. Apresentacéo: 150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 60

4.7.4. Pregco maximo de venda ao Governo: R$ 14.404,24

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 24.456,34

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 150mg de 12/12 horas

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CEMED. Referéncia novembro de 2021. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos
4.10. Recomendacbes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na

732 reuniao do plenario, no dia 06/12/2018, deliberaram por unanimidade

recomendar a nao incorporagao do nintedanibe para o tratamento da fibrose

pulmonar idiopatica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 408/2018.

5. Discussio e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Fibrose pulmonar idiopatica € uma doenca rara cuja incidéncia varia de 7 a 16
casos em 100000 pacientes nos Estados Unidos (1). A etiologia é desconhecida
e varia desde causas familial, passando por sindrome de Hermansky-Pudlak
(autossOmico recessivo com problemas de albinismo cuténeo) até

telomeropatias (mutagcéo genética) (1).
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Os fatores de risco sdo diversos, vao desde o tabagismo, exposi¢do a poeira de
origem mineral, metalico, madeireiro e organico. Algumas vezes, aspiracao de
refluxo gastroesofagico pode levar as lesGes que levam a fibrose idiopatica. (1)
Geralmente, a doencga se inicia em paciente acima de 50 anos, com incidéncia
maior acima de 60 anos. Raramente comecga 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 fungdo
pulmonar, uso de agentes farmacolégicos para tratar a hipertensdo pulmonar e
oxigénio suplementar (2).

Nintedanibe foi estudado como tratamento antifibrético para portadores de
fibrose pulmonar idiopatica num ensaio clinico, onde foi demonstrado a eficacia
no retardamento da evolugdo da doenca, medido na perda menor de funcgéo
pulmonar comparado ao grupo que tomou placebo, num estudo que durou 24
meses (3). O artigo fala em diferenca (estatistica), mas ndo especifica se essa
mudanca reflete sobre a real qualidade de vida (capacidade de realizar
exercicio) e nao teve diferenca sobre a mortalidade.

Ha outros estudos que pontuam que o uso de nintedanibe leva a um declinio
mais lento da fungdo pulmonar, mas o ganho (ou a perda menor) em funcao
pulmonar nao se traduz em termos clinicos na melhora funcional, na pratica
(cerca de 100ml/ano, numa magnitude que pode variar de 2 litros a 4 litros,

dependendo da estatura do paciente e a sua capacidade vital forcada) (4).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide item 5.1

5.3. Parecer

() Favoravel
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(X ) Desfavoravel

5.4. Concluséo Justificada:

1- Nao foi entregue o relatério da prova de fungdo completa, para se ter a
ideia exata do comprometimento da fungdo pulmonar, e identificar o que é
responsavel pela fatia maior da perda funcional: Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crénica-DPOC (obstrucao) ou fibrose pulmonar (perda da capacidade de difusao
de CO- monodxido de carbono). E necessario dizer que ambas as doencas DPOC
(diagnosticada pela tomografia computadorizada de térax: enfisema parasseptal)
e, rapidamente mencionada em apenas uma citacdo e ndo mencionada jamais
pelo perito que forneceu o laudo, e fibrose pulmonar idiopatica produzem a
mesma dispneia (falta de ar). Os tratamentos de ambos podem ser semelhantes
e diferentes. Em otimizando o tratamento da DPOC, havera alivio sintomatico.

2- E necessario ressaltar que o nintedanibe ndo é uma medicagéo
milagrosa, ha um efeito para se diminuir a progressdo da doenca, mas nao
impedir a progressao totalmente, ou seja, sera um investimento que nao vai
alterar a mortalidade, portanto de baixo custo-efetividade. (3 e 4).

3- Ha uma crencga de que a diferenca estatistica demonstrada entre o grupo
que usou a medicagao e o0 grupo que usou o placebo (3) seja uma diferenca
clinicamente significativa também. A média de diferenca de perda na capacidade
vital forgcada (algo como a capacidade pulmonar de movimentar o ar que respira
para realizar as tarefas do dia-a-dia) entre os que tomaram a medicagéo
nintedanibe e os que n&o tomaram nos estudos realizados variou de 94 mL e
125mL, em favor dos que tomaram a medicacédo (4), sendo que a capacidade
vital forcada pode variar de 2,5 L a 4 L. Ou seja, um fendmeno tipico de
significAncia estatistica, porém nao necessariamente importante para o quadro
clinico do paciente. Isso significa que do ponto de vista bioético, alocar um
recurso de R$ 21.000,00 mensais (R$ 252.000,00 anuais) para o paciente que

provavelmente ndo sentira melhora clinica impactante € um custo-efetividade
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baixo, ndo sendo justificAvel para um esforco extra-orcamentario e néao
justificavel aos patrocinadores do Sistema Unico de Saude, que somos todos
noés.

4- Ha a necessidade de um cuidado multiprofissional efetivo, para a melhora
da qualidade de vida, manutencédo de capacidade de atividades do dia-a-dia e
de autocuidado. Ha um declinio fisiolégico da fungdo pulmonar com o avancar
dos anos, esse declinio tende a piorar com o tabagismo, fatores ocupacionais e
a presenca de fibrose pulmonar idiopatica. Confiar em uma unica medicacao
para reverséo da limitagao funcional, creditando no seu poder miraculoso para
oferecer a improvavel reversao da lesdo pulmonar é ilusorio € n&o justifica o0 uso
da medicacao.

5- Sugiro indeferir a peticdo, conforme a recomendacéo da CONITEC (4).

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcéo

( )NAO
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



