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NOTA TECNICA 3309

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dr?. Marié Verceses da Silva Maia
PROCESSO N°.:50018413120228130132

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA:Carandai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MCRP

IDADE: 69 anos

PEDIDO DA AGAO: NINTEDANIBE 150mg e PIRFENIDONA 267mg
DOENGCA(S) INFORMADA(S): J84-1

FINALIDADE / INDICAGAO: O medicamento Nintedanibe 150mg é
indicado para tratamento de Pneumonia Intersticial familiar, “doencga
fibrosante progressiva extensa. Associado, apresenta também o fendtipo
familiar. Sabe-se que, nestes pacientes o progndstico € ainda pior se

comparado com casos de fibrose pulmonar esporadica”.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-31399
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003309

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

A paciente Maria Cecilia, nascida em 26/08/1953, €& portadora de
Pneumonia Intersticial Familiar (CID J84.1), necessitando para melhora na
sintomatologia e controle da doenca fazer uso continuo e por tempo
indeterminado o medicamento NINTEDANIBE 150mg?

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) € uma forma crénica especifica da
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pneumonia intersticial fibrosante progressiva de causa desconhecida, que
corresponde ao padrdo histolégico e radioldgico da pneumonia intersticial
usual (PIU). E uma doenca limitada aos pulmées e ocorre primariamente
acima dos 50 anos sendo caracterizada pela piora progressiva da funcao
pulmonar em associagao com a deterioracdo da qualidade de vida e um
mau prognostico . No SUS estédo disponiveis apenas cuidados paliativos
para o tratamento da doenca e o transplante de pulmé&o. Estima-se que no

Brasil, mais de 8 mil novos pacientes por ano sejam afetados pela doenca.

De acordo com a Diretriz do NICE (atualizada em 2017) nao ha evidéncia
conclusiva que o uso de quaisquer intervengoes farmacolégicas
modificadoras da doenga aumente a sobrevida de pessoas com FPI. A
diretriz recomenda o uso do nintedanibe e da pirfenidona ,condicionada a
preco, a condicdo de a pessoa possuir capacidade vital forcada entre 50%
e 80% do valor predito e a descontinuidade do tratamento em caso de
progresso da doenca . Em relagdo ao uso da ambrisentana, azatioprina,
bosentana, cotrimoxazol, micofenolato de mofetil, prednisolona, sildenafila
e varfarina a recomendacido € para a nao utilizacdo. Ha uma
recomendacado condicional ao uso da n-acetilcisteina cujos beneficios
ainda sao incertos e a recomendacao de tratar as comorbidades de acordo
com as melhores praticas. Em estagios relativamente avangados da
doencga, os pacientes podem ter uma saturagdo basal de hemoglobina
muito pouco alterada, mas cai de maneira evidente com o exercicio e essa
queda deve ser o parametro utilizado para a indicagao de oxigenoterapia.
Existem poucos dados na literatura para dar suporte a esta indicacao e
pelo menos um estudo retrospectivo n&do encontrou vantagens na
sobrevida, mas a experiéncia clinica € que a oxigenoterapia pode melhorar

a capacidade de exercicio e a qualidade de vida .

A pirfenidona € um medicamento com propriedades anti-inflamatorias e
antifibréticas que atua sobre os aspectos fibrético crénico e inflamatério da
FPI. Adicionalmente, reduz o acumulo de células inflamatorias em resposta
a varios estimulos. Também reduz a formacao de fibroblastos e a producéo

de substancias que promovem a inflamagdo. A pirfenidona diminui a
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proliferacdo de fibroblastos, producédo de proteinas associadas a fibrose e
citocinas e o aumento de biossintese e acumulo de matriz extracelular em
reposta aos fatores de crescimento, como TGF-B e fator de crescimento
derivado de plaquetas (PDGFR). Nome comercial ¢ ESBRIET® fabricado

pela Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A..

RECOMENDACAOQ DE AGENCIAS INTERNACIONAIS

National Institute for Health and Care Excellence — NICE A pirfenidona é
recomendada como opc¢do para o tratamento da FPl em adultas nas
seguintes condi¢des: CVF entre 50% e 80%, desconto do prego e o
tratamento é suspenso em caso de evidéncia de progressdao da
doenga. (um declinio absoluto de 10% ou mais na CVF prevista em

qualquer periodo de 12 meses).

Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health — CADTH O CADTH
recomendou em 2015 que a pirfenidona fosse incluido para o tratamento
da FPIl obedecendo aos critérios e condi¢cdes: FPI leve a moderada,
definida como CVF maior ou igual a 50% do valor previsto; doenga estavel,
definida como CVF n&o decresce em um valor menor que ou igual a 10%
durante um periodo prévio de 12 meses. e que o tratamento fosse
descontinuado se o CVF absoluta sofresse um declinio de pelo menos = 10

dentro de um intervalo de 12 meses.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee — PBAC/Australia. O PBAC
recomenda a pirfenidona sob as seguintes condi¢cées: CVF maior ou igual
a 50% do valor predito para idade, género e peso. O paciente deve ter uma
razdo volume expiratério forcado VEF/CVF de 0,7 ou maior no momento
em que o tratamento foi iniciado; capacidade de difusdo para o monoxido
de carbono corrigido por hemoglobina igual ou maior que 30% no momento
que o tratamento com o medicamento foi iniciado e ndo ter doenca

intersticial pulmonar devido a outras causas

Scottish Medicines Consortium - SMS/Escécia(43) O Scottish Medicines

Consortium aprovou o uso do medicamento em pacientes com uma CVF
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predita menor ou igual a 80%.

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P. -
Infarmed/PORTUGAL Avaliagdo positiva com restricdo de indicagao

terapéutica para o subgrupo de doentes com CVF entre 50% e <80%.

RECOMENDACAO NO BRASIL

A CONITEC, em sua 722 reunido ordinaria, realizada no dia 04 de outubro
de 2018, recomendou preliminarmente pela nao incorporagao da
pirfenidona para fibrose pulmonar idiopatica no SUS. A plenaria
considerou que os estudos apresentaram beneficios claros em relacdo a
um declinio menor, em termos de volume ou porcentagem do volume, e no
declinio absoluto = 10% da capacidade vital forgada predita da pirfenidona
frente ao placebo. No entanto, ndo ha evidéncias quanto a eficacia do
medicamento em estabilizar a progressao da doenga, prevenir
episoédios de deterioragdo aguda ou hospitalizagcées assim como nao
ha evidéncia robusta de beneficio em termos de mortalidade. A analise
econdmica apresentada e a analise de impacto orcamentario apresentaram
limitacbes importantes que atribuiram elevada incerteza quanto as

estimativas reais de custo-efetividade e de impacto orgamentario.

Nao é possivel se comprovar a imprescindibilidade desta terapia para o
caso especifico com base nos dados disponiveis nos autos do processo.
Ademais esta medicacdo nao é considerada custo-efetiva para o contexto

geral do sistema publico de saude brasileiro pela CONITEC.
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Governo). Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-pre-
cos >. Acesso em 01.07.2020.

v - Relacado Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2020/
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Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insu-

mos Estratégicos. — Brasilia: Ministério da Saude, 2020.

v CONITEC, Comissao Nacional de Incorporagcédo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude. Tecnologias demandadas, atualizada em

14 de fevereiro de 2020. Disponivel em:

v Up to Date. Treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Last upda-
te: Nov 10, 2021.
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