Nota Técnica 595606

Data de conclusao: 29/10/2026 10:24:29

Paciente

Idade: 80 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Curitiba/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: JULIO CESAR DALMOLIN
Niumero OAB: OAB 25162N-PR

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Curitiba - 12 Vara da Fazenda Publica

Tecnologia 595606

CID: J84.1 - Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose
Diagndstico: doenca pulmonar intersticial fibrosante cronica de fendtipo progressivo

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndstico ja realizado(s): Trata-se de paciente masculino de
79 anos de idade portador de doenca pulmonar intersticial fibrosante crénica de fenotipo
progressivo em uso de nintedanibe por via judicial. A operadora de saude questiona o
fornecimento do farmaco alegando ndo encontrar respaldo na Lei 9656/98, bem como no que
exige a ADI 7265 do STF.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacéao do registro: Valido
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Nome comercial: OFEV

Principio Ativo: ESILATO DE NINTEDANIBE

Via de administracao: oral

Posologia: conforme prescricdo nos autos

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: dia(s)

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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Néao
Oncolbégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao se aplica
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A evidéncia cientifica sobre o
nintedanibe na doenca pulmonar fibrosante progressiva é classificada, pelas proprias
diretrizes internacionais, como de baixa a muito baixa certeza (GRADE), o que constitui
fragilidade relevante para fundamentar uma obrigacdo de fornecimento compulsério fora
do rol de cobertura.

Fragilidades metodolégicas e classificacdo GRADE

O corpo de evidéncia core € o estudo INBUILD (fase 3, NEJM 2019), que mostrou reducédo do
declinio anual da CVF com nintedanibe versus placebo (diferenca de 107 mL/ano na populacao
geral; 128,2 mL/ano no subgrupo com padrdao de pneumonia intersticial usual — PIU; 75,3
mL/ano nos demais padrbes fibréticos).[1] Entretanto, esse desfecho é substituto (declinio
funcional), né&o desfecho duro: ndo houve diferenca estatisticamente significativa em
mortalidade (HR 0,94; 1C95% 0,47-1,86 na populacao geral) nem em qualidade de vida pelo
escore K-BILD.[1]

A revisdo sistemética e metanalise conduzida pela ATS/ERS/JRS/ALAT para a diretriz de 2022,
utilizando a metodologia GRADE, classificou a qualidade da evidéncia como variando de muito
baixa a moderada, dependendo do desfecho avaliado, com recomendagdo apenas
condicional (n&o forte) para o uso de nintedanibe na fibrose pulmonar progressiva.[2][3] Os
préprios autores da metanalise concluem textualmente que, apesar da significancia estatistica
na reducdo de progressado da doenca, "limitacbes na evidéncia disponivel levam a baixa
certeza nessas estimativas de efeito e tornam dificeis conclusdes definitivas sobre efeitos
diferenciais por subtipo de DPI".[3]

Reforcando essa fragilidade, a diretriz ERS/EULAR para doenca pulmonar intersticial
associada a doenca do tecido conjuntivo (2026) classificou a certeza geral da evidéncia do
INBUILD como baixa, citando "imprecisdo séria e indirecdo séria nos desfechos criticos".[4]
Some-se a isso que:

- O efeito consistente entre subgrupos de diagnostico e padrao radiolégico ndo atingiu
significancia em todas as etiologias (ex.: pneumonite de hipersensibilidade fibrotica, sarcoidose
fibrotica e DPI fibrética ndo classificavel ndo mostraram beneficio significativo).[5][3]

- Houve maior frequéncia de eventos adversos com nintedanibe (95,5% vs 89,4% com placebo;
OR 2,50), incluindo diarreia (achado mais comum) e elevacdo de enzimas hepaticas.[4][1]

- Por ser um inibidor de tirosina-quinase com indicacdo ampliada por extrapolacdo de
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mecanismo fisiopatologico presumido comum entre diferentes DPIs fibrosantes, e ndo por
ensaios randomizados especificos para cada etiologia, a generalizacdo do beneficio a toda a
populacédo com fendtipo progressivo carrega incerteza adicional.[6]

Quanto a Lei 9656/98

A Lei dos Planos de Saude (Lei 9656/98), no art. 10, 8anico, e na regulamentacdo correlata
(Resolucdo Normativa da ANS sobre cobertura de medicamentos), estabelece a
obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos orais de uso domiciliar restrita, em regra,
aos antineoplasicos orais (quimioterapia oncolégica) e a medicamentos para controle de efeitos
adversos relacionados ao tratamento antineoplasico, além de medicamentos para tratamento
domiciliar quando expressamente previstos em rol da ANS. O nintedanibe, nesse caso, esta
sendo utilizado para doenca pulmonar intersticial fibrosante progressiva — indicacdo néo
oncolégica —, ndo se enquadrando na hipétese legal de cobertura obrigatéria de medicamento
oral domiciliar oncolégico prevista na Lei 9656/98. Trata-se de ponto de natureza juridico-
regulatéria, e nao clinica, que cabe a analise do caso concreto pelo operador do direito a luz da
regulamentacao da ANS vigente.

Quanto a ADI 7265/STF

A ADI 7265 exige, para fornecimento de tratamento fora do rol da ANS (ou de medicamentos
ndo incorporados), a comprovacao de eficacia e seguranca "a luz da medicina baseada em
evidéncias de alto grau ou avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), necessariamente
respaldadas por comprovacdes cientificas de alto nivel". A luz do exposto, a evidéncia
disponivel sobre o nintedanibe na fibrose pulmonar progressiva (fora da indicacao classica de
fibrose pulmonar idiopatica) classifica-se, pelas proprias metanalises formais com metodologia
GRADE, como de baixa a muito baixa certeza, com recomendacdo condicional (ndo forte)
nas diretrizes internacionais.[2][3][4] Isso ndo caracteriza "evidéncia de alto grau” no sentido
exigido pelo requisito do STF, que pressupde certeza alta ou ao menos moderada robusta, com
desfechos consistentes, incluindo desfechos duros como mortalidade e qualidade de vida —
ambos ndo demonstrados com significancia estatistica no ensaio pivotal.[1]

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Dessa forma, a combinacéo entre (1)
auséncia de previsdo normativa especifica na Lei 9656/98 para medicamento oral domiciliar
ndo oncoldgico, e (2) certeza de evidéncia classificada como baixa/muito baixa pelo proprio
GRADE nas diretrizes internacionais mais atuais, constitui elemento técnico-cientifico relevante
para questionamento judicial da obrigatoriedade de fornecimento, nos termos do requisito
estabelecido pela ADI 7265 do STF.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao
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Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Concluséo Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando o quadro clinico do requerente;

Considerando que o fornecimento de nintedanibe ndo encontra respaldo na Lei 9656/98 por se
tratar de medicamento de uso domiciliar, diverso do tratamento anti-neoplasico e sem DUT
especifica;

Considerando que as atuais evidéncias cientificas ndo atendem o que a ADI 7265
exige: Comprovacdo da eficacia e seguranca do tratamento a luz da medicina baseada
em evidéncias de alto grau ou ATS, necessariamente respaldadas por comprovacdes
cientificas de alto nivel;

Esta nota técnica € néo favoravel ao nintedanibe no caso analisado.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: PR - Parana
Instituicdo Responsavel: TJ-PR
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? N&ao

Outras Informacdes: Nao ha.
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