Nota Técnica 588175

Data de conclusdo: 15/10/2026 20:47:03

Paciente

Idade: 54 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Joao Pessoa/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica

Tecnologia 588175

CID: J84.1 - Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose

Diagnostico: Pneumonia intersticial usual (PIU)

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Conforme laudo médico acostado
ao processo, a paciente apresenta diagnéstico de Pneumonia Intersticial Usual (PIU),
estabelecido em fevereiro de 2026 por avaliacéo clinica e tomografia computadorizada de térax
de alta resolucdo, com padrdo radiolégico compativel. Relata dispneia progressiva ha
aproximadamente cinco anos, atualmente presente aos pequenos esforgos, associada a tosse
seca, baqueteamento digital e unhas em vidro de relégio, evidenciando comprometimento
pulmonar com repercusséao funcional; a investigacdo com marcadores reuméaticos foi negativa
para doenca reumatoldgica associada. Encontra-se em acompanhamento pela rede publica e
fez uso de corticoides e antitussigenos por cerca de cinco meses, sem ter realizado até o

momento tratamento antifibrotico especifico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: ESBRIET
Principio Ativo: PIRFENIDONA
Via de administracéo: Via oral

Posologia: pirfenidona (Esbriet) 267 mg, trés comprimidos a cada oito horas, por tempo
indeterminado.

Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolodgico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PIRFENIDONA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), ndo ha, até o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) especifico que regulamente o tratamento das doencas pulmonares intersticiais
fibrosantes, tampouco estdo disponiveis no SUS os medicamentos antifibréticos pirfenidona e
nintedanibe para essa finalidade. Ressalta-se que ambos os medicamentos foram avaliados
pela CONITEC especificamente para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), tendo
recebido recomendacédo desfavoravel a incorporacdo ao SUS; consequentemente, nao
constituem atualmente alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo sistema publico para essa
condicéao.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢des disponiveis de Genérico ou Similar: Conforme a tabela CMED, ha
disponibilidade de similares e genéricos no mercado farmacéutico brasileiro.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PIRFENIDONA

Laboratério: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
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Marca Comercial: ESBRIET

Apresentacao: 267 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 270
Preco de Fabrica: -

Preco Méximo de Venda ao Governo: 9.325,06

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PIRFENIDONA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 9.325,06
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: TABELA CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PIRFENIDONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca datecnologia: As doencas pulmonares intersticiais
(DPI) constituem um grupo heterogéneo de enfermidades que acometem o intersticio e o
parénquima pulmonar, podendo apresentar componentes inflamatérios e fibréticos em
diferentes proporc¢des. Em determinados pacientes, independentemente da etiologia de base,
ocorre evolucdo para um fendtipo de fibrose pulmonar progressiva, caracterizado por
agravamento dos sintomas respiratorios, aumento da extensao da fibrose nas imagens e/ou
deterioracdo da funcdo pulmonar. A pneumonia intersticial usual (PIU) corresponde a um
padrdo morfolégico e radioldgico caracterizado, entre outros achados, por reticulacdes
subpleurais e basais, bronquiectasias de tracdo e faveolamento. Embora seja o padréo
caracteristico da fibrose pulmonar idiopatica (FPI), a PIU também pode estar presente em
outras doencas pulmonares intersticiais.

O tratamento das DPI fibroticas depende da etiologia, da presenca de atividade inflamatoria e
do comportamento evolutivo da doenca. A abordagem inicial envolve identificacédo e tratamento
de causas secundarias, afastamento de exposi¢cdes potencialmente relacionadas, medidas de
suporte e manejo das comorbidades. Nas doengcas com componente predominantemente
inflamatoério ou autoimune, corticosteroides e outros agentes imunomoduladores podem ser
utilizados conforme a condicdo de base. Quando se estabelece um comportamento fibrético
progressivo, os medicamentos antifibréticos, principalmente pirfenidona e nintedanibe,
assumem papel relevante por atuarem sobre mecanismos envolvidos na progresséao da fibrose,
buscando sobretudo retardar a perda da fungao pulmonar.

A pirfenidona é um agente antifibrético com propriedades capazes de modular processos
relacionados a proliferacéo de fibroblastos, producédo de mediadores pro-fibréticos e deposicéo
de matriz extracelular. Sua eficacia encontra-se mais bem estabelecida na FPI, particularmente
pela capacidade de reduzir o declinio da capacidade vital forcada (CVF). Evidéncias mais
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recentes, entretanto, investigaram sua utilizacdo também em DPI fibréticas progressivas ndo-
FPI. No ensaio de Maher et al. (2020), realizado em pacientes com DPI fibrotica progressiva
nao classificavel, a pirfenidona proporcionou menor reducédo da CVF e menor probabilidade de
declinio funcional clinicamente relevante. De modo semelhante, o ensaio RELIEF, de Behr et
al. (2021), encontrou menor declinio da CVF em pacientes com diferentes DPI fibréticas
progressivas nao-FPI tratados com pirfenidona, embora a interrupcdo precoce do estudo
imponha cautela a interpretacao dos resultados.

A revisdo sistematica e metanalise de Ghazipura et al. (2022) também identificou resultados
favoraveis a pirfenidona em pacientes com fibrose pulmonar progressiva, incluindo preservacao
da CVF e da DLCO e melhor desempenho no teste de caminhada de seis minutos, embora a
certeza das evidéncias tenha sido considerada baixa ou muito baixa. Em perspectiva mais
ampla, Li et al. (2024) demonstraram, em metanalise de nove estudos envolvendo 1.990
pacientes com DPI fibréticas ndo-FPI, reducéo significativa do risco de progressdo com a
terapia antifibrética (RR 0,56; 1C95% 0,42-0,75), além de reducdo da mortalidade no subgrupo
com doenca fibrotica progressiva, embora este Ultimo resultado tenha apresentado menor
certeza. A metanalise em rede de Singh et al. (2025) igualmente apontou que pirfenidona e
nintedanibe apresentam eficacia no retardo da progressao de diferentes formas de doenca
pulmonar intersticial fibrética progressiva.

Em conjunto, as evidéncias demonstram de maneira consistente o papel da terapia antifibrética
na reducdo da progressdo das doencas pulmonares intersticiais fibréticas, sendo os dados
mais consolidados para a FPI. Para outras DPI com fendtipo fibrotico progressivo, os estudos
disponiveis também apontam beneficio da pirfenidona, sobretudo na preservacédo da funcao
pulmonar e reducéo do declinio da CVF, porém com maior incerteza e heterogeneidade das
evidéncias. Nesse contexto, a adequada caracterizacao etiolégica e a demonstracao objetiva
da progressdo da doenca, por parametros clinicos, radiolégicos e funcionais, como CVF e
DLCO, permanecem importantes para fundamentar a indicacao da terapia antifibrotica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se que a pirfenidona retarde a
progressdo da fibrose pulmonar, reduza o declinio da funcdo pulmonar e contribua para a
preservacao da capacidade respiratoria e funcional da paciente ao longo do tempo.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PIRFENIDONA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que a paciente apresenta diagnéstico de pneumonia intersticial
usual (PIU — CID-10 J84.1), com evolucao clinica progressiva, dispneia aos pequenos esforcos
e achados tomogréficos compativeis com doenca pulmonar intersticial fibrética, caracterizando
guadro respiratorio cronico e potencialmente incapacitante;

CONSIDERANDO que a espirometria apresentada, realizada em 24 de setembro de 2026,
demonstrou reducao significativa da capacidade vital forcada (CVF), correspondente a 40% do
valor previsto antes do broncodilatador e 46% ap6s sua administracdo, evidenciando
importante comprometimento funcional pulmonar, embora o exame apresente limitacdes
técnicas de aceitabilidade e repetibilidade;

CONSIDERANDO que as evidéncias cientificas, incluindo os estudos de Maher et al. (2020),
Behr et al. (2021), Ghazipura et al. (2022), Li et al. (2024) e Singh et al. (2025), demonstram
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beneficios da terapia antifibrética, especialmente da pirfenidona, na reducdo do declinio da
funcdo pulmonar e no retardo da progressao da fibrose, tanto na fibrose pulmonar idiopatica
guanto em determinadas doencas pulmonares intersticiais fibréticas progressivas;
CONSIDERANDO que a associacao entre a evolucdo clinica progressiva, os achados
tomogréficos de fibrose e a reducao expressiva da CVF constitui fundamento clinico relevante
para a indicacéo da terapia antifibrética, embora ndo seja possivel confirmar o preenchimento
de todos os critérios utilizados nos ensaios clinicos;

CONCLUI-SE de forma FAVORAVEL a solicitacéo de pirfenidona, considerando a gravidade do
comprometimento pulmonar, a evolucdo clinica progressiva e as evidéncias cientificas que
sustentam o potencial beneficio do medicamento na preservacéo da funcéo respiratoria.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsével: PB - Paraiba
Instituicdo Responsavel: NATJUS-PB
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: ND
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