Nota Técnica 599031

Data de conclusdo: 30/10/2026 11:19:54

Paciente

Idade: 80 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Vera/MT

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Paulo Isidoro Gongalves
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: NUCLEO DE JUSTICA DIGITAL DA SAUDE PUBLICA

Tecnologia 599031

CID: J84 - Outras doencas pulmonares intersticiais
Diagnostico: Outras doencas pulmonares intersticiais

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo Médico Dr(a) Yonara Rivelle
N. David — CRM/MT 8214- Pneumologista - 07/03/2025 (fI526).

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ESILATO DE NINTEDANIBE
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Via de administracéo: Via oral

Posologia: NINTEDANIBE 150MG (01 comprimido de 12/12 horas) uso continuo
Uso continuo? -

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? Nao

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No momento ndo ha
publicado pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Os tratamentos disponiveis no SUS que podem
ser usados na FPI sédo paliativos usados para controle dos sintomas e complicagdes da FPI,
como 0s antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirdrgico como o
transplante de pulmao . Sem tratamentos antifibréticos disponiveis no SUS.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcOes disponiveis de Genérico ou Similar: Nidhi ®, Nindaxef ®, Ofev ®,
Oksana ®

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Dose Diaria Recomendada: -

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: O esilato de nintedanibe € um
farmaco de acgao antifibrotica que inibe, de modo competitivo, as tirosinoquinases, interferindo a
proliferacdo e migracdo de miofibroblastos e fibroblastos. Ainda, reduz aproducédo do
GF?,inibindo a proliferacéo de fibroblastos com consequente reducdo da sintese e deposicao e
colageno . Como os antifibroticos sdo a Unica alternativa terapéutica especifica para o
tratamento das condi¢des fibroticas pulmonares, os estudos clinicos que os avaliam limitam se
a comparacao do nintedanibe com placebo ou ao outro representante da classe, pirfenidona
Ainda, dada a gravidade e mau prognéstico da condicdo, a mortalidade é o desfecho de
interesse primario. Apesar disso, a maioria dos estudos utiliza a CVF com desfecho substituto
para avaliar a resposta do paciente ao tratamento. Um ensaio clinico de fase || (TOMORROW)
e dois ensaios clinicos de fase Ill (INPULSIS | e INPULSIS Il) avaliaram o nintedanibe versus
lacebo para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Todos eles incluiram pacientes
com diagnéstico de FPI e CVF igual ou superior a 50% do valor previsto. O primeiro ensaio
TOMORROW, duplo-cego randomizado e multicéntrico (25 paises) acompanhou pacientes por
2 semanas. Dentre os 170 pacientes incluidos, a média de idade foi 65 anos e o percentua édio
da CVF foi de 80%. Observou-se melhora na progressdo da doenca a partir da diferenga
estatisticamente significativa encontrada, entre os grupos, para o aumento da CVF ao longo as
52 semanas; embora nao tenha sido identificada diferenca na mortalidade por qualquer ausa
no mesmo periodo. O principal evento adverso associado a terapia foi diarréia revalente em
12% dos pacientes tratados, seguido por ndusea, prevalente em 5%, e vomito uja prevaléncia
foi de 3%. Os ensaios INPULSIS | e Il também foram estudos duplo-cego andomizados e
multicéntricos, envolvendo 24 paises. Foram incluidos 1.066 pacientes com dade média de
66anos eCVF percentual médio de 80% . O tempo de acompanhamento foi de rupo tratado em
relacéo ao placebo, sugerindo melhora na progressao da doenca. N&ao fo ncontrada diferenca
entre o grupo que fez uso de nintedanibe e o grupo que usou placebo no isco de exacerbacdes
agudas ou mortalidade. De fato, quanto as exacerbacdes, o que fo valiado foi o tempo entre o
inicio do tratamento e o aparecimento da primeira exacerbacao guda (hazard ratio 0,64 [IC95%
0,39 a 1,05; P=0,08]); e a mortalidade por qualquer causa eve hazard ratio ndo significativo, de
0,70 [IC95% 0,43 a 1,12; P=0,14], as 52 semanas apos nicio do tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do paradmetro espirométrico
CVF, sem apresentar aumento de sobrevida ou diminuicdo do nimero de exacerbacdes

Recomendacgfes da CONITEC para a situacéo clinica do demandante: Ndo Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: ESILATO DE NINTEDANIBE
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: | - Qual é o diagnostico do paciente?

Resposta; Doenca Pulmonar Intersticial (CID 10: J84.1). Laudo Médico Dr(a) Yonara Rivelle N.
David — CRM/MT 8214- Pneumologista - 07/03/2025 (f1526).

Il — Qual é o medicamento pleiteado?

Resposta; O medicamento pleiteado é Nintedanibe 150mg .

[l — Houve pedido administrativo para o fornecimento do medicamento?

Resposta; Nao

IV — O produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?
Resposta; Sim. O medicamento Nintedanibe 150mg possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é indicado para tratamento de fibrose pulmonar idiopéatica.

V — O medicamento esta incorporado em alguma lista oficial do SUS, como a Relacédo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a Relacdo Estadual de Medicamentos de Mato
Grosso (RESME-MT) ou outra equivalente?

Resposta: O medicamento Nintedanibe 150mg, ndo pertence a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME e néo faz parte de nenhum Componente de Assisténcia
Farmacéutica no SUS (bésico, especializado e estratégico) estruturado pelo Ministério da
Saude.

VI — Caso o medicamento ndo tenha sido incorporado, hd comprovacdo no Processo de
evidéncia cientifica por meio de ensaio clinico randomizado, revisdo sistemética ou
metaanalise?

Resposta; Nao

VII — O medicamento foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC)?

Resposta; A Comissado Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou
o Relatério de Recomendacao n° 419, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 86, de 24 de dezembro de 2018, com a decisédo final de ndo incorporar o
nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI) no

ambito do SUS. Considerou-se que a evidéncia presente no momento da analise néo
demonstra um beneficio claro ao paciente, associado a um perfil de segurangadesfavoravel
com uma alta taxa de eventos adversos e descontinuacéo do tratamento.

VIII — Qual é o ente publico responsavel pelo fornecimento do medicamento, Conforme Tema
1234 do Supremo Tribunal Federal?
Resposta: Nao tem ente federativo com competéncia de fornecimento.
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IX — Qual é o Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento?

Resposta: O Preco Médio de Venda ao Governo (PMVG) do medicamento Nintedanibel50mg
— caixa com 30 comprimidos - R$ 3.600,73. Conforme Tabela Camara de Regulagédodo
Mercado de Medicamentos — CMED (ICMS 17%)).

X — Ha laudo médico fundamentado, descrevendo o tratamento ja realizado pelo paciente?
Caso positivo, a parte interessada deve comprovar a utilizacdo dasalternativas terapéuticas
Disponiveis no SUS através de pedidos administrativos anteriores.

Resposta; Nao

XI| — Existem alternativas terapéuticas para o caso em analise?

Resposta; No momento ndo ha publicado pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI). Os
tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo paliativos usados para
controle dos sintomas e complicacbes da FPI, como os antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirirgico como o transplante de pulmdo . Sem tratamentos
antifibréticos disponiveis no SUS.

XIlI — Consideracgdes finais, a critério do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario;
Resposta; Considerando que a CONITEC, em sua 672 reunido ordinaria, realizada no dia 13
de junho de 2018, recomendou a né&o incorporacdo do esilato de nintedanibe para fibrose
pulmonar idiopatica no SUS, pois se considerou que “nos estudos apresentados o tempo de
acompanhamento dos pacientes, por se tratarem de estudos de curto prazo, geram incertezas
em relacdo a real eficacia do medicamento no retardo da progressédo da doenca, em especial
com relacdo ao beneficio trazido ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora
da qualidade de vida” e “h& incerteza quanto aprevencao ou reducdo da deterioracdo aguda
na FPI, evento que foi considerado critico por preceder hospitalizacdes e mortes em pacientes
com a doenga.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo

Referéncias bibliogréaficas: 1. CONITEC. Esilato de nintedanibe para o tratamento de fibrose
pulmonar idiopatica. Relatério de Recomendacéo. Julho/2018.2. Bula do medicamento Esilato
de Nintedanibe (Ofev® ) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

3. Martinez et al. Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacoldgico da fibrose pulmonar
idiopatica. Documento oficial da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia baseado
nametodologia GRADE. J Bras Pneumol. 2020;46(2):€20190423

NatJus Responsavel: MT - Mato Grosso
Instituicdo Responsavel: TIMT
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: COD - D 2 - PF 2078
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