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NOTA TECNICA 481/ 2021 NAT-JUS/SP

1. ldentificacao do solicitante

(RESLEEEY 000 |
1.2. Origem: TRF3

1.3. Processo n®: 5008924-88.2021

1.4, Data da Solicitacdo: 17/05/2021

1.5. Data da Resposta: 21/05/201

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 31/03/1950

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Fibrose pulmonar progressiva (CID: J84.1)

O diagnéstico da doenga foi realizado por historia, alterag@o funcional, e padrdo
em tomografia de tdrax compativel com pneumonia de hipersensibilidade crinica
fibrosante. Durante a ewvolugdo, observou-se piora clinica, funcional e
tomografica a despeito de tratamento com antiinflamatdrio (piora da dispneia e
da fibrose na TCAR).

Solicita Nintendanibe.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

3.1. O medicamento requerido € o farmaco normalmente utilizado no
tratamento da doenga de que padece o autor? Ha quanto tempo o
medicamento foi incorporado a terapéutica da doenga do autor e com que
resultados?

Nao & normalmente utilizado. Ha estudos a respeito deste medicamento com
resultado positivo desde 2011. Registrado na ANVISA em 2016.
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3.2. 0 medicamento requerido & substituivel por outro ou outros fornecidos
pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

N&o ha tratamento fornecido no SUS com equivaléncia.

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

3.4. Referido medicamento é considerado experimental? Possui registro na
ANVISA? Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em
andamento na ANVISA? Desde quando?

Nao & experimental. Tem registro na ANIVISA, desde 2016.

4. Descri¢cao da Tecnologia

4 .1. Tipo da tecnologia: medicamento

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 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao ha
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgdo genérica: Esilato de Nintedanibe

4.7.2. Laboratdrio: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda
4.7.3. Marca comercial: Ofev

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

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

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

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 150mg 2x/dia

49, Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia maio de 2021. Disponivel em:
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4.10. Recomendacgdes da CONITEC: A CONITEC em sua 672 reunido ordinaria
realizada no dia 13 de junho de 2018, recomendou a ndo incorporagao no SUS
do esilato de nintedanibe para fibrose pulmenar idiopatica. Foi considerado que
a evidéncia atual mostra um beneficio ao paciente em termos de retardo na
progressdo da doenca, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em
termos da capacidade vital forcada{CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto a
prevencao de desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbagdes agudas,
associadas a um perfil de seguranga com um grau importante de incidéncia de
reacdes adversas e descontinuagbes, toma o balango entre os riscos e
beneficios para o paciente desfavoravel a incorporacdo do medicamento. Foi
assinado o Registro de Deliberacao n® 409/2018.

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Nintedanibe foi estudado como fratamento 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 funcao
pulmonar comparado ao grupo que tomou placebo, num estudo que durou 24
meses (1). 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 func@o pulmonar, mas o ganho (ou a perda menor) em funcao
pulmonar ndo se traduz em termos clinicos na melhora funcional, na pratica
(cerca de 100mlfano, numa magnitude que pode variar de 2 litros a 4 litros,

dependendo da estatura do paciente e a sua capacidade vital forcada) (2).
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5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do ritmo de perda ou do declinio da funcéo pulmonar, mensurada em

volumes e fluxos. Nao ha clara evidéncia em prolongar a sobrevida (3).

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

1- Paciente apresenta uma prova funcional pulmonar com difus@o gravemente
prejudicada, sugerindo doenca em estagio avangado. Neste caso, o uso da
medicagio ndo traria eficacia clara, ao custo de cerca de R$ 21.000,00 por més.
2- O custo efetividade ndo esta claramente a favor de seu uso, isto &, o ritmo de
declinio funcional e a possivel melhora da fungdo pulmonar nao fraria uma
melhora em sobrevida, qualidade de vida e melhora funcional (3).

3- O uso da medicagdo nd&o substituina o uso de oxigénio, internagdes
frequentes por exacerbacfes, uso de wvacinas anti-influenza e anfi
pneumocdcica, cuidado multiprofissional. Assim, o custo da medicagao se
somaria ao custo deste cuidado que normalmente & dispensado aos portadores

desta doencga. Acresceria o custo e ndo diminuiria.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada

par motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



