RESPOSTA TECNICA N2 7545/2024 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente elaboradas com base na MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS,
relacionadas a tecnologia solicitada.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2: 5004497-50.2024.4.03.6130

1.3. Data da Solicitagdo: 12/11/2024

1.4. Data da Resposta : 12/11/2024

2. Enfermidade
Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) — CID J84.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
N3do apresentados.

4. Descricao da Tecnologia solicitada

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO OFEV 150mg

4.2. Principio Ativo: ESILATO DE NINTEDANIBE

4.3. Registro na ANVISA: sim - 1036701730028

4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: N3o estad
disponivel no SUS.

4.5. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha tratamentos
antifibréticos pelo SUS. Atualmente, os tratamentos disponiveis sao os tratamentos
paliativos (antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia) e transplante de
pulmdo. Na Saude Suplementar, o nintedanibe nao foi incluido no rol de procedimentos
e eventos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) para o tratamento de
doencas pulmonares intersticiais.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: existe similar
4.7. Recomendagdes da CONITEC: A CONITEC, em sua 672 reunido ordinaria, realizada
no dia 13 de junho de 2018, recomendou a ndo incorporacao do esilato de nintedanibe
para fibrose pulmonar idiopatica no SUS. A decisdo foi baseada nas grandes incertezas
apresentadas pelas evidéncias quanto a eficacia do nintedanibe em longo prazo, e nos
desfechos de sobrevida e ganho em qualidade de vida, além de consideravel incerteza
guanto a reducdo dos episddios de exacerba¢do aguda. Também a avaliacdo econdémica
realizada na ocasido revelou elevada razao de custoefetividade e elevada andlise de
impacto orcamentario quando comparado ao cuidado padrao.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A doenca pulmonar intersticial, também conhecida como doenca pulmonar
parenquimal difusa designa um grupo amplo e heterogéneo que inclui mais de 200
doencas pulmonares diversas classificadas devido a manifestacdes clinicas,
radiograficas, fisioldgicas ou patoldgicas semelhantes, incluindo por exemplo a fibrose
pulmonar idiopatica (FPI), doenca pulmonar intersticial autoimune, sarcoidosis, entre




outras. A fibrose pulmonar é uma caracteristica comum a maioria das doencas
pulmonares intersticiais com diferentes doencas subjacentes.

A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) € uma doenca cronica ndo infecciosa, de
causa desconhecida e limitada aos pulmdes, em que vai ocorrendo substituicio do
pulmdo normal por fibrose, prejudicando a sua capacidade para realizacdo das trocas
gasosas. A FPI progride de forma heterogénea e é devastadora, com tempo médio de
sobrevida de 2-3 anos apds o diagnéstico, apresentando em alguns pacientes, um curso
clinico rapidamente progressivo, com exarcebacdes agudas da doenca, deterioracdo da
gualidade de vida, e progressdo para morte por insuficiéncia respiratoria.

A FPI é uma doenca incurdvel e progressiva. A instituicdo precoce de agentes
como prednisona, azatioprina e N-acetilcisteina foi superada pela comprovacdo de
ineficacia e preocupagbes de seguranca, que revelou aumento significativo de
mortalidade e hospitalizacdes entre os participantes que faziam uso dessa combinacdo
tripla. Nos ultimos anos tem sido observada mudancas significativas quanto ao
tratamento da FPI, se baseando em medidas de suporte (oxigenoterapia, reabilitacdo
pulmonar, vacinacdo apropriada) e no uso de medicac¢des antifibréticas que reduzem o
ritmo de declinio da fungao pulmonar. No momento, ha aprovagdo no Brasil de dois
farmacos com esse objetivo, o nintedanibe e a pirfenidona. Deve-se ressaltar que esses
dois medicamentos apenas retardam a evolu¢do da doenca (reduzem o ritmo da piora,
gue, no entanto, é inexoravel). Ambos ndo revertem os danos pulmonares ja instalados,
ou seja, ndo melhoram os sintomas dos pacientes, ndo levam a cura da FPl e ndo
impedem completamente a sua progressao

O nintedanibe é um medicamento oral, aprovado para comercializac3do no Brasil
pela ANVISA em 2016 para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica e em associacdo
com outros medicamentos para alguns tipos de cancer de pulmao de células nao
pequenas. O nintedanibe possui atividade antifibrdtica e antiinflamatoria que ja foi
demonstrada em modelos pré-clinicos. Age inibindo a proliferacdo, migracao e
transformacdo de fibroblastos, células envolvidas no desenvolvimento da fibrose no
tecido pulmonar, diminuindo a progressao da doenca. No ano de 2020 houve inclusao
de nova indicacdo terapéutica no Brasil, a saber: tratamento de doencas pulmonares
intersticiais (DPIs) fibrosantes crénicas. 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 funcdo pulmonar ndo se traduz em termos clinicos na melhora funcional.

No Ministério da Saude, o nintedanibe foi avaliado para o tratamento de FPl em
2018, e no PCDT de esclerose sistémica em 2022, para tratamento da doenga pulmonar
intersticial.

Agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude também avaliaram
o nintedanibe para doengas pulmonares intersticiais. Em 2021, uma avaliagao conduzida
pelo NICE (National Institute for Health and Care Excellence) analisou o uso do
medicamento em pacientes com doenca pulmonar intersticial fibrosante (DPI) de
fendtipo progressivo, emitindo uma recomendagdo favoravel. Essa recomendacgao foi
respaldada por evidéncias que indicam que o nintedanibe retarda o declinio da fungdo
pulmonar em comparacao com o uso de placebo. Além disso, o NICE avaliou a utilizacdo
do nintedanibe em pacientes com FPI que apresentam uma capacidade vital forcada
(CVF) superior a 80% do previsto, sugerindo o seu uso na fase inicial da doenca.

Quanto a qualidade de vida em pacientes adultos com FPI, os efeitos do uso do
nintedanibe quando comparado ao placebo é muito incerto.



T W VAV D BT I YW W VwIIvw IV

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a
saude, regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das
acdes de saude no pais.












