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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 990/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barretos — TRF3
1.3. Processo n2: 5000479-30.2022.4.03.6138
1.4. Data da Solicita¢cdo: 16/05/2022

1.5. Data da Resposta: 18/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/05/1965 — 56 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Fibrose Pulmonar Idiopatica - CID J84.1

Paciente em tratamento ha mais de 10 anos, pela rede publica, quadro respiratério cronico
(DPOC).

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga

de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica
da doencga da autora e com que resultados?

Resposta: ndo é uma medicacdao normalmente utilizada. Trata-se de um medicamento de
alto custo (cerca de RS 21.000,00 mensais). A medicacdo ndo estd incorporada ao RENAME,
pois a CONITEC deu parecer contrdrio. A respeito do resultado, ndo se tem dados nacionais.
Para saber da eficécia, por favor, va a secdo correspondente abaixo.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?
Resposta: Nao ha na lista do RENAME nenhum substituto.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razao do uso do medicamento
intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Resposta: Ndo ha nenhum medicamento no SUS com eficiéncia semelhante.

O medicamento possui registro na ANVISA para quais hipéteses/casos clinicos?
Resposta: Sim, para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica.
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Existe correlacdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em caso
positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagdo?
Resposta: Nao ha correlacdo evidente entre a eficacia e idade.

Ha contraindicacdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver, esclarecer
quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

Resposta: diarreia, nduseas e vomitos, dor abdominal, diminuicdo do apetite, perda de
peso e aumento das enzimas hepaticas.

Ha recomendacgao técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da autora?
Resposta: Por favor, acompanhe a discussao abaixo.

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Ofev 150 mg

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 opgoes disponiveis no SUS/Salide Suplementar: o Ministério da Salde
nado possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica (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: NAO

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: ESILATO DE NINTEDANIBE

4.7.2. Laboratério: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
4.7.3. Marca comercial: OFEV

4.7.4. Apresentacao: 150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 60

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 16.435,31

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

4.8. Tratamento mensal: 60 comprimidos

4.8.1. Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: RS 16. 435,31

4.8.2. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: RS 27.878,11

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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
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(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 fung¢ao 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).

De qualguer forma, é uma doenca progressiva que leva o paciente a ébito, o uso de
nintedanibe ndo altera o curso da doenca e ndo melhora a evolugdo, apenas posterga a
evolucdo (4).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Veja a discussao do item anterior.
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