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NOTA TECNICA 703/2021 NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sdo Paulo — TRF — 32 Regido
1.3. Processo n°: 5013035-18.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacéo: 29/06/2021

1.5. Data da Resposta:07/07/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/09/1936 - 84 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Bauru/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) (CID 10: J84.1)

Solicita Esilato de Nintedanibe

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Esilato de Nintedanibe

4.2. Principio Ativo: Esilato de Nintedanibe

4.3. Registro na ANVISA: 1036701730028

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

4.5. Descrever as opgdes 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
tratamentos disponiveis no SUS s&o antitussigenos, morfina, corticoterapia,

oxigenoterapia, todos paliativos, e transplante de pulmao.
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4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacédo genérica: Esilato de Nintedanibe

4.7.2. Laborat6rio: Boehringer Ingelheim

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$ 18.887,82

4.7.5. Prego méaximo de venda ao Consumidor: R$ 25.140,32

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 01 comp de 12 em 12 horas

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

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

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

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

recomendar a nao incorporacdo do nintedanibe para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopatica. Foi considerado que, apesar da evidéncia atual mostrar
beneficio em termos de retardo na progressao da doencga, ou seja, no declinio
da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a
evidéncia quanto a prevencédo de desfechos criticos tais como mortalidade e
exacerbacbes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de
seguranca com um grau importante de incidéncia de reagdes adversas e
descontinuagbes, o que torna o balanco entre o riscos e beneficios para a
paciente, desfavoravel a incorporagdo do medicamento. Foi assinado o
Registros de Deliberagao n° 408/2018.

5. Discussido e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
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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 doenga, medido na perda menor de fungéo
pulmonar comparado ao grupo que tomou placebo, num estudo que durou 24
meses (1). O artigo fala em diferenca (estatistica), mas nao especifica se essa
mudancga reflete sobre a real qualidade de vida (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 fungdo pulmonar, mas o ganho (ou a menor perda) de funcéo
pulmonar ndo 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 forgada) (2).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do ritmo de perda ou do declinio da fun¢gdo pulmonar, mensurada em

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

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os resultados favoraveis do uso do nintedanibe em FPI s&do discretos, e mesmo
que se utilize nintedanibe, ndo ha como garantir que a fibrose nédo evolua,
apenas que o ritmo da evolugdo pode diminuir. Além disso, ndo ha evidéncia
clara de que vai aumentar a sobrevida, quando se trata apenas de fibrose
pulmonar idiopatica.

Ha uma crenca de que a diferenca estatistica demonstrada entre o grupo que

usou a medicacdao e o grupo que usou o placebo seja uma diferenca
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clinicamente significativa também. A média de diferenca de perda na capacidade
vital forcada (algo como a capacidade pulmonar de movimentar o ar que respira
para realizar as tarefas do dia-a-dia) entre os que tomaram a medicacao
nintedanibe e os que n&do tomaram nos estudos realizados variou de 94 mL e
125mL, em favor dos que tomaram a medicacdo, 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.

A CONITEC nédo recomendou a incorporagdo de nintedanibe ao rol dos

medicamentos do SUS justamente levando em consideracao a custo efetividade.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservagao do sigilo.
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