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NOTA TECNICA 36/2020 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dra. Ana Licia Petri Betto

1.2. Origem: 6 Vara Federal Civel de Sao Paulo /SP — GA06 — TRF3
1.3. Processo n®: 5018645-35.2019.403.6100
1.4. Data da Solicitacao: 10/03/2020

1.5. Data da Resposta: 17/03/2020

2. Paciente

2.2. Data de Nascimento/ldade: 26/03/1956 — 63 anos
2.3. Sexo: masculino
2.4, Cidadef/UF: Sdo0 Paulo - SP

2.5. Historico da doenca: Paciente portador de fibrose pulmonar (FPI) (CID
JB84.1) recém diagnosticada por meio de historia clinica e tomografia de torax, a
qual mostrou achados caracteristicos (padrdo reticular e faveolamento, com
predomindncia basal e subpleural e auséncia de achados inconsistentes). A
prova de fung@o pulmonar mostra capacidade vital forgada inferior a 50%.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

1. Se, de fato, a medicacdo requerida foi aprovada pela Anvisa, e se esta na
listagem e nos protocolos do SUS;
O Ministério da Saude do Brasil ndo possui Protoceolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) para tratamento da FPIl. Atualmente, os tratamentos
disponiveis no SUS sao antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia,
todos paliativos, e transplante de pulmZo. De acordo com a Diretriz do The
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Nafional Institute for Health and Care Excellence (NICE) (atualizada em 2017)
ndao ha evidéncia conclusiva que o0 uso de quaisquer intervencgoes
farmacoldgicas modificadoras da doenga aumente a sobrevida de pessoas com
FPI¢1-2),

A direfriz recomenda o uso do nintedanibe e da pirfenidona (condicionada
a prego, a condicao da pessoa possuir capacidade vital forgada entre 50% e
80% do wvalor predito e a descontinuidade do tratamento em caso de
progressdo da doenca. Em relacdo ao uso da ambrisentana, azatioprina,
bosentana, cotrimoxazol, micofenolato de mofetil, predinisclona, sildenafila e
warfarina a recomendac@o €& para a ndo ulilizagdo. Ha uma recomendacao
condicional ao uso da n-acetilcisteina cujos beneficios ainda sdo incertos e a
recomendacio de tratar as comorbidades de acordo com as melhores praticas'®!.

2. Se ha medicagido e tratamento para o quadro de saude especifico do
demandante, ja padronizados no @ambito do SUS, com menor prego e
mesma eficacia;

Nao ha.

3. Se ha alguma contra-indicagdo ou restricio meédica ao
medicamento/tratamento objeto desta agao;
NZo ha contra-indicacdo, apenas cuidados relacionados aos efeitos colaterais;

como sangramentos, eventos tromboembdlicos arteriais, diarreia, lesao hepética
droga-induzida.

4. Se ha entidade puablica responsavel, no ambito do SUS, pelo
fornecimento do remédio e érgao no qual deve ser apresentado o pedido;
A droga nao foi incorporada ac SUS.

5. Quaisquer outros esclarecimentos que considerarem relevantes.

4. Descricao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento
4 2. Principio Ativo: nintedanibe
4.3. Registro na ANVISA: 1.0367.0173

4.4, 0O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao



4.7. Custo da tecnologia:
4.7.1. Denominacao genérica: Esilato de nintedanibe

4.7.2. Laboratério: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica
LTDA

4.7.3. Marca comercial: QFEV
4.7.3. Apresentacao e posologia: 150 mg cap mole ct bl al al x 60.
4 8: Tratamento mensal:

4.8.1. Dose diaria recomendada: capsulas - 150 mg duas vezes por dia
administrados em intervalos de 12 horas. O tratamento pode ter a dose reduzida
para 100 mg, duas vezes ao dia ou ainda ser interrompido em caso de reagoes
adversas ou elevacao de transaminases hepatica (>3 vezes o limite superior de
normalidade) até que as situagdes tenham sido solucionadas.

4.8.2: Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: R$ 13.561,30
4.8.3. Custo mensal - prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 22.588,29

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos da Agéncia MNacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Referéncia margo/2020. Disponivel em:
http-//portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

4 10. Recomendacgdes da CONITEC: ndo incorporada ao SUS (dezembro de
2018)

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O nintedanibe & uma molécula pequena que age como inibidor triplo de
tirosina quinase, incluindo os receptores: receptor de fator de crescimento
derivade de plaquetas (PDGFR) a e B, receptor de fator de crescimento





















