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NOTA TECNICA 2649/3041
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr. Fausto Geraldo Ferreira Fi-
Iho

PROCESSO N°.:50012279320228130433
CAMARA/VARA: 22 vara civel

COMARCA: Montes Claros

| — DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MLAM

IDADE: 85 anos

PEDIDO DA AGAO: Medicamento — Esilato de Nintedanibe 150 mg
DOENGA(S) INFORMADA(S): J67

FINALIDADE / INDICAGAO: Controle dos sintomas

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 35558
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002649/3041
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Apresentar parecer técnico acerca da viabilidade do medicamento
nintedanibe, solicitado pela autora Maria da Luz Almeida Matos, para o
tratamento da doenca pneumonite de hipersensibilidade cronica, bem

como comprovar se o tratamento solicitado possui carater experimental.
R: O tratamento esta bem indicado para doenca informada

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

A Pneumonite de Hipersensibilidade (HP) é uma doenca pulmonar
intersticial (DPI) imunomediada comum induzida pela exposigéo repetida a
antigenos ambientais em individuos suscetiveis. As formas mais

conhecidas sao a doencga do criador de aves e o pulmao do agricultor. No
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entanto, os antigenos envolvidos sdo amplamente diversos. Portanto, a
lista de causas da HP esta se expandindo com frequéncia. A HP parece
ser subdiagnosticada devido a sua apresentacado altamente heterogénea
nos subtipos nao fibrético e fibrético e pode representar até 15% de todas
as DPIs encontradas na pratica clinica. No entanto, o reconhecimento dos
casos de HP é essencial para garantir a terapéutica adequada ao paciente.
A intervencéao dos profissionais de saude domiciliar as vezes é fundamental
nesse contexto. Em caso de exposi¢gdo confirmada, o diagndstico pode ser
considerado com alta confianga se a tomografia computadorizada de alta
resolucdo (HR-CT) mostrar um padréo tipico de HP associado a uma
linfocitose superior a 30% no lavado broncoalveolar (LBA). Em todas as
outras situagdes, os pacientes devem ser submetidos a investigagdes
adicionais e amostragem histopatologica adicional deve ser considerada e
submetida a discussdo da equipe multidisciplinar. Apds o diagndstico, a
evicgdo antigénica € a regra sempre que possivel. O tratamento com
corticosteroides é o tratamento médico de primeira linha para formas
graves e visa prevenir o desenvolvimento de fibrose. A terapia antifibrética
€ agora uma opgao para pacientes com DPI progressiva e falha de terapias
imunomoduladoras/imunossupressoras.

O Esilato de Nintedanibe, foi aprovado para uso no Brasil em outu-
bro de 2016. O farmaco inibe de modo competitivo as tirosinoquinases, o
que explica a sua amplitude de acdes/indicacdes. O uso do medicamento
exige a monitoracédo da funcado hepatica através da realizacao da dosagem
de transaminase e bilirrubina antes do inicio do tratamento e mensal nos
seis primeiros meses de uso, podendo passar a trimestral apds esse perio-
do. Nos casos de aumento maior que 3 vezes o limite superior da normali-
dade, recomenda-se a reducado da dose ou suspensao da medicagao.

O custo do medicamento Esilato de Nintedanibe 150 mg/ 60 capsu-
las, na lista de pregcos maximos de medicamentos por principio ativo da
CMED/ANVISA atualizada em 02/03/2020 foi de R$ 16.493,21 a 21.974,04.

“O National Institute for Health and Care Excellence — NICE reco-

menda o uso do nintedanibe como op¢ao de tratamento para pacientes
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com FPI apenas nos casos em que o paciente apresentasse CVF entre 50

% e 80 % do valor predito, negociacéo de prego e interrupgéo do tratamen-

to em caso de progressao da doencga’.

A relacado custo-beneficio, custo efetividade deve ser considerada,
para que a indicacdo/uso do medicamento alcance de fato um beneficio
justificavel, tendo em vista que € uma droga de alto custo, que ndo possui
finalidade curativa, que exige monitoramento laboratorial rigoroso, nao
isenta de riscos (apresenta reacbes adversas muitas vezes responsaveis
pela descontinuagdo permanente do tratamento), para uma doencga cujo di-

agnostico diferencial deve ser estabelecido de forma rigorosa, apos a ex-

clusdo de outras doengas pulmonares fibrosantes, especialmente colage-
noses, doengas relacionadas ao trabalho (pneumoconioses) e pneumonia
de hipersensibilidade.

A CONITEC, em sua 672 reunido ordinaria, realizada no dia 13 de ju-
nho de 2018, recomendou a n&o incorporagao do esilato de nintedanibe
para fibrose pulmonar idiopatica no SUS. Considerou-se que nos estudos
apresentados o tempo de acompanhamento dos pacientes, por se tra-
tarem de estudos de curto prazo, geram incertezas em relagao a real
eficacia do medicamento no retardo da progressao da doenga, em es-
pecial com relagdao ao beneficio trazido ao paciente em termos de re-
sultados de sobrevida e melhora da qualidade de vida. Além disso, ha
incerteza quanto a prevencao ou reducao da deterioragcao aguda na
FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizagdes e mor-
tes em pacientes com a doenga. A tecnologia apresenta razdo de custo-
efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados disponibilizados
pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado que gera um impacto or-
gamentario elevado em 5 anos.

Revisao de Literatura ( dados copilados)

Objetivo da revisao: Uma recente colaboragao internacional atualizou a
definigdo clinica e as recomendagdes diagndsticas para pneumonite de
hipersensibilidade, com foco em fendtipos fibroticos e nao fibroticos. No

entanto, como isso € transferido para a pratica clinica e seu impacto no
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manejo clinico e progndstico da pneumonite de hipersensibilidade n&o
esta claro. Esta revisdo enfocara os avangos recentes na compreensao
dos aspectos clinicos da pneumonite de hipersensibilidade, predominan-

temente sua epidemiologia, diagndstico, classificagao e tratamento.

An update on hypersensitivity pneumonitis: what a clinician wants

to know

Achados recentes: A pneumonite de hipersensibilidade € uma doenca
rara na populagao geral, com incidéncia geografica variavel devido a fa-
tores ambientais, culturais e ocupacionais. A confianga no diagndstico
depende da presenca de caracteristicas clinicas com uma relacao tem-
poral com uma exposi¢ao associada, caracteristicas radioldgicas e histo-
patoldgicas, linfocitose do lavado bronquiolo-alveolar e anticorpos preci-
pitantes/imunoglobulina G especifica para antigenos. Embora a evidéncia
emergente sobre o0 uso de nintedanib na doenga pulmonar intersticial fi-
brética progressiva seja promissora, a maioria das terapias (corticosterdi-
des e agentes imunossupressores) usadas tradicionalmente na pneumo-

nite de hipersensibilidade carece de uma base de evidéncias robusta.

Resumo: Com uma definigado clara dos fenotipos de pneumonite por hi-
persensibilidade fibrotica e néo fibrética agora estabelecida, os ensaios
clinicos (predominantemente ensaios controlados randomizados) devem
esclarecer e resolver a discussao sobre prevencao de antigenos, terapia
com corticosteroides, terapia imunossupressora e terapia antifibrotica em

subtipos de hipersensibilidade fibrética e nao fibrética pneumonia.

IV — CONCLUSOES:
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v Trata-se de doencga de baixa prevaléncia e o curso clinico variavel
que dificultam a conducdo de ensaios clinicos randomizados

(ECR) para selegao da melhor terapéutica

v A medicacao encontra-se disponivel no SUS mas ndo para uso na
FPI

% De acordo com literatura existe indicacao de terapia e imunossupres-
sora/imunomoduladora e antifibrotica para doenga informada (FPI)

v A medicagao esta bem indicada para doenca informada
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