—‘ g™= TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
[ [+ = - -

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1509/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5021888-16.2021.4.03.6100
1.4. Data da Solicita¢do: 12/07/2022
1.5. Data da Resposta: 18/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/08/1950 — 71 anos
2.2. Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

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

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

O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga
de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o medicamento
passou a ser utilizado no tratamento dessa doenga e com que resultados? Mencionar
trabalhos que demonstrem os resultados.

Nintedanibe é uma medicagdo aprovada pela ANVISA e recomendada (condicionalmente)
pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia para o tratamento de fibrose
pulmonar idiopatica (1). O tratamento com este farmaco é de inicio recente e parece que
consegue frear ou, ao menos retardar a progressao da doenca. Por favor, leia a discussao

a seguir.

O esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporacdao ou de nao incorporacao

pela Conitec?
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Nao esta incorporado pelo SUS. A CONITEC analisou e rejeitou a sua inclusao.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Nao ha medicamento disponivel no SUS com eficiéncia equivalente.

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

Nao medicacdo disponivel no SUS para substituir a medicacao requerida.

A aplicacdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Nao.

O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento
(termolabilidade)?

Nao

O medicamento pleiteado é considerado experimental?

N3ao.

Possui registro na ANVISA?

Sim

Desde quando? O tempo de registro é irrelevante para o caso.

Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA? Desde quando?

NA

Outros esclarecimentos julgados pertinentes.
Por favor, leia as discussdes abaixo. Dos quesitos formulados pelo Meritissimo Juiz muitos

coincidem com as perguntas e discussdes ja constantes no formulario da Resposta Técnica.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Ofev 150mg

4.2. Principio Ativo: Esilato de Nintedanibe

4.3. Registro na ANVISA: 1036701730028

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

4.5. Descrever as opgoes 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 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. Denominacao genérica: Esilato de Nintedanibe

4.7.2. Laboratério: Boehringer Ingelheim

4.7.3. Marca comercial: Ofev

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

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 20.944,71

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: RS 27.878,11

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 150mg 2xdia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.

Referéncia julho de 2022. 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 reunido do
plenadrio, no dia 06/12/2018, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo
incorporacdao do nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Foi

assinado o Registro de Deliberagcdo n2 408/2018.
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fungdo pulmonar, mas o ganho (ou a perda menor) em fung¢ao 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 forgada) (5).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Em populacao especifica, nintedanibe pode retardar a progressao da doenca
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