TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5897/2026- NAT-JUS/SP - - Elaborada em conformidade com notas
técnicas anteriormente emitidas relacionadas a enfermidade e tecnologia solicitadas.

1. Identificacdo do solicitante
1.1. Solicitante: Nucleo Especializado de Justica 4.0 - Pedidos de Medicamentos - Sistema

Unico de Satde - SUS da Comarca de S3o Paulo
1.2. Processo n2: 1000076-79.2026.8.26.0427
1.3. Data da Resposta: 16/07/2026

1.4. Requerida: Saude Publica

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 05/03/1964

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Fibrose Pulmonar Progressiva — CID10: J84.1
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3. Descricao da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
C . Di ivel I Lo .
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA :‘S(Jpzsgl?e Opgoes disponiveis no SUS Genérico ou
) Similar?

e Antitussigenos (PALIATIVOS)
e Morfina (PALIATIVA)
PIRFENIDONA 267mg PIRFENIDONA 1004706490019 NAO e Corticoterapia (PALIATIVA) SIM
e Oxigenoterapia (PALIATIVA)
e transplante de pulmao.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao L R Dose didria Custo Anual
ao Governo
SANDOZ DO BRASIL
. 267 MG CAP DURA CT FR PLAS Tomar 02 RS 48.490,24
PIRFENIDONA PIRFENIDONA INDUSTRIA RS 6.061,28 comprimidos
A PEAD OPCX 270
FARMACEUTICA LTDA de 8/8 horas
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGCO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 48.490,24
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

3.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia Julho/2026.

3.3. Recomendacdes da CONITEC: NAO RECOMENDADO

Os membros da CONITEC presentes na 732 reunido do plendrio, no dia 06/12/2018, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo
incorporagdo da pirfenidona para o tratamento da FPI no SUS (Portaria n2 88, de 26 de dezembro de 2018). Foi considerado que
embora seja observado o efeito do medicamento na redugdo do declinio da CVF, hd um perfil de seguranca desfavoravel associado a
um beneficio incerto em relagado a qualidade de vida, prevencao de exacerbagdes agudas e mortalidade.
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4. Discussao e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) € uma doenca pulmonar crénica de etiologia ndo
infecciosa, que acomete preferencialmente individuos apds os 60 anos de idade e que se
caracteriza por fibrose progressiva dos pulmdes. Clinicamente, o paciente com FPI
apresenta dispneia (falta de ar) e tosse, que pioram progressivamente com o passar do
tempo, muitas vezes levando o paciente a depender de oxigénio suplementar.
Exacerbacbes da doenca sdo comuns, causando pioras rapidas e frequentemente letais da
dispneia. Em termos de exames complementares, a FPI altera significativamente as provas
de fungdo pulmonar, gerando um padrao restritivo na espirometria, com redugao dos
volumes pulmonares, em especial da capacidade vital forcada (CVF), que é o volume
maximo de ar exalado a partir do ponto de méaxima inspiracdo. A medida que a FPI progride,
o individuo vai apresentando um declinio da CVF, que se correlaciona com a piora clinica.

A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) € uma doenca cronica ndo infecciosa, de causa
desconhecida e limitada aos pulmdes, em que vai ocorrendo substituicio do pulmao
normal por fibrose, prejudicando a sua capacidade para realizacao das trocas gasosas.

O Ministério da Saude do Brasil ndo possui Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para tratamento da FPI. Atualmente, os tratamentos disponiveis no
SUS sdo antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia, todos paliativos e
transplante de pulmao.

Até o momento, ndo existe nenhum tratamento capaz de curar a fibrose pulmonar
idiopatica, mas dois medicamentos antifibréticos, nintedanibe e pirfenidona, parecem
retardar a progressao da doenga. Outras medidas s3ao usadas, como vacinagao,
monitoramento periddico da fun¢do pulmonar e uso de agentes farmacoldgicos para tratar
a hipertensdo pulmonar e oxigénio suplementar.

Pirfenidona

A pirfenidona é um medicamento com propriedades anti-inflamatérias e
antifibrdticas que atua sobre os aspectos fibrético crénico e inflamatério da FPI.
Adicionalmente, reduz o acimulo de células inflamatdrias em resposta a varios estimulos.
Também reduz a formacado de fibroblastos e a producdo de substancias que promovem a
inflamacdo. A pirfenidona diminui a proliferacao de fibroblastos, producdo de proteinas
associadas a fibrose e ocitocinas e o aumento de biossintese e acimulo de matriz
extracelular em reposta aos fatores de crescimento, como TGF-f e fator de crescimento
derivado de plaguetas. O medicamento pirfenidona estd indicado para tratamento de
fibrose pulmonar idiopatica (FPI)

A pirfenidona, uma medicacdo com acao antifibrdtica, mostrou-se também capaz
de retardar a piora da funcdo pulmonar em pacientes com FPI. A andlise dos dados
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agrupados de trés dos principais ensaios clinicos multinacionais fase Ill que avaliaram o uso
da pirfenidona no tratamento da FPI (estudos CAPACITY 004, CAPACITY 006 e ASCEND)
incluiu dados de 1247 pacientes. Apds 1 ano de tratamento, a pirfenidona reduziu de
maneira estatisticamente significativa a proporg¢ao de pacientes que tiveram um declinio 2
10% na CVF ou que vieram a falecer. Também foi mostrado beneficio com a pirfenidona
em termos de sobrevida livre de progressdo, distancia caminhada em 6 minutos e na
dispneia (falta de ar).

Nova andlise combinada de dados e metanalise dos principais ensaios clinicos que
avaliaram o impacto em termos de mortalidade da pirfenidona no tratamento da FPI
mostrou que a pirfenidona é associada a uma redugdo na mortalidade em pacientes com
FPI quando comparada ao placebo.

Em alguns estudos, mostra um efeito estatisticamente significativo para retardar a
gueda da funcdo do pulmdo e diminuir a mortalidade de todas as causas (ndo conseguiu
filtrar melhor as outras causas da morte como infeccao, faléncia cardiaca e outras doencas
gue poderiam provocar a morte, ou se filtrar essas causas, o efeito da pirfenidona se torna
tdo pequeno que é preferivel colocar todas as outras causas juntas). Ademais, a capacidade
vital forcada pode variar de 2,5 La 4,5 L na populagao masculina; 8% de perda (pirfenidona)
comparada a perda de 12,4% do grupo placebo, seria de 4,4%. 4,4% significa 110 mL a 198
mL. Do ponto de vista clinico, ndo é muito significativo.

A CONITEC, em sua 732 reunido plendria realizada no dia 06/12/18 recomendou por
unanimidade a ndo incorporacdo no SUS da pirfenidona para o tratamento da FPI, sendo
considerado para tanto “que a evidéncia atual mostra um beneficio ao paciente em termos
de retardo na progressao da doenga, ou seja, no declinio da fungdo pulmonar medida em
termos da capacidade vital forcada (CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto a prevencao
de desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbac¢des agudas, associadas a um perfil
de segurangca com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas e
descontinuacgdes, torna o balango entre os riscos e beneficios para o paciente desfavoravel
a incorporac¢do do medicamento”.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Reduzir o ritmo de declinio da fun¢do pulmonar em pacientes com fibrose pulmonar
idiopdtica. Aumentar a sobrevida global de pacientes com FPI. Em um determinado grupo
de paciente, pirfenidona pode diminuir a progressao da doenca. Evidéncia fraca.

5. Conclusdo

As evidéncias cientificas atuais mostram que o antifibrético pirfenidona pode
retardar a ritmo de evolucdo da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), embora ndo tenha
potencial de cura-la ou de reverter as lesGes pulmonares j4 instaladas.
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A CONITEC recomendou pela ndo incorporacdo da pirfenidona no SUS por
considera-la medicacdo nao custo-efetiva para a realidade brasileira.

Nenhum dos agentes atualmente disponiveis para o tratamento da FPI é curativo.
A resposta terapéutica é obtida apenas em um subconjunto de pacientes, e a sobrevida é
baixa mesmo para aqueles que respondem. Além disso, todos esses agentes carregam
efeitos colaterais e toxicidade significativos.

A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia considera a evidéncia baixa para
indicacdo do seu uso, e condicionalmente em grupos especificos de pacientes, além de ndo
ter estudos que acompanham o comportamento dos pacientes a longo prazo (acima de 2
anos).

Ressalta-se que o CONITEC decidiu pela ndo incorporagdo de tais medicamentos,
pela auséncia de beneficio nitido e custo efetividade.

5.1. Quanto ao uso da tecnologia:
( ) Favoravel
(x) Desfavoravel

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

( X)NAO
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7. Outras Informacoes — conceitos

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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
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federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Ateng¢ao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §1¢, da
Resolug¢do n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@ www.TISP.JUS.BR YhHOBPFMOE TisPpoFiCiAL



