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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3244/2025
Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2025.

Processo n° 0824613-69.2025.8.19.0002,
ajuizado por M. H. C. D.

Trata-se de Autor, 63 anos, portador de fibrose pulmonar idiopética, evoluindo
com perda de fungdo pulmonar frequente, necessitando fazer uso do medicamento antifibrético
Pirfenidona 267mg (Esbriet®), 01 capsula de 8/8 horas na primeira semana, 02 capsulas de 8/8 horas
na segunda semana e 03 capsulas de 8/8 horas a partir da terceira semana, continuamente para que
consiga estacionar a progressao da doenca. Mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): J84.1 — Outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose (Num.
211484548 — Pags. 1 a 4).

As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doencas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que
leva a inflamagdo alargada e a formagdo de cicatrizacdo fibrotica nos pulmdes. Ha mais de 300
doencas diferentes que se classificam como doencas pulmonares intersticiais. A maioria € muito rara;
mas as doencas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar
idiopética, alveolite alérgica extrinseca, doenca pulmonar intersticial associada a doenga do tecido
conjuntivo, pneumoconiose, doenca pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos
utilizados para tratar outras doencast.

A fibrose pulmonar idiopéatica (FPI1) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica cronica, fibrosante e de carater progressivo. Ela ocorre primariamente em
adultos idosos, predominantemente nas sextas e sétimas décadas, além de ser restrita aos pulmdes.
O padréo histolégico e/ ou radioldgico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU).
Uma vez confirmado o padréo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um progndstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Apesar de
diversas drogas terem sido investigadas em ensaios clinicos randomizados como agentes potenciais
para o tratamento da FPI, até 0 momento, apenas duas substancias, de fato, mostraram eficacia no
tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe?.

Frente ao exposto, cumpre informar que o medicamento Pirfenidona esté indicado
em bula® para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico apresentado pelo
Autor.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Pirfenidona ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de
suas esferas de gestéo.

'EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 11 ago. 2025.

2BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizag&o no diagnéstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 41, n. 5, p. 454-466, 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v41n5/pt_1806-3713-jbpneu-
41-05-00454.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2025.
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Destaca-se, que o medicamento Pirfenidona foi analisado pela Comisséo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou a ndo incorporacéo no
SUS para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica®. A comissdo considerou que, apesar da
evidéncia atual mostrar beneficio em termos de retardo na progressdo da doenga, ou seja, no declinio
da funcdo pulmonar medida em termos da capacidade vital forcada (CVF), a evidéncia quanto a
prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e exacerbacfes agudas € de baixa qualidade
e estdo associadas a um perfil de seguranca com um grau importante de incidéncia de reacdes
adversas e descontinuag@es, 0 que torna o balango entre o riscos e beneficios para o paciente,
desfavoravel a incorporacéo do medicamento®.

Ressalta-se que, no momento ndo h4 publicado pelo Ministério da Saude, Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* para o manejo da fibrose pulmonar idiopatica. Os
tratamentos disponiveis no SUS gue podem ser usados na FPI sdo paliativos, usados para controle
dos sintomas e complicacdes da FPI, como os antitussigenos, corticoterapia, oxigenioterapia e
tratamento cirtirgico como o transplante de pulmé&o®.

Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica é considerada uma doenca rara.
Trabalhos oriundos de outros paises relatam que a doenga acomete cerca de 10 a 20 para cada 100
mil pessoas®. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia aponta que entre
13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no pais, o que corresponde a 7,1 a 9,4 por 100.000
habitantes®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de
Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras’ tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestagcdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo _ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo da FPI.

O medicamento Pirfenidona 267mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
420, Dezembro/2018 — Pirfenidona para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica (FPI). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pirfenidona_fpi.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2025.

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 11 ago. 2025.
SSOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopatica. Disponivel:
<https://shpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 11 ago. 2025

®MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introdugéo de novos medicamentos reforga importancia de diagndstico
precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 11 ago. 2025

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 11 ago. 2025.

8CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 11 ago.
2025.
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De acordo com Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacolégico da fibrose
pulmonar idiopatica, Documento oficial da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
baseado na metodologia GRADE (2020), o medicamento Pirfenidona foi recomendado para o
manejo da FPI (recomendacéo condicional; qualidade de evidéncia baixa; a recomendagdo néo leva
em conta analises de custos e aspectos de fArmaco-economia)®.

As revisbes sistematicas e meta-analises disponiveis que avaliaram o uso da
Pirfenidona em pacientes com FPI incluiram apenas ensaios clinicos randomizados, controlados e
duplo-cegos. Os resultados obtidos se aplicam a pacientes que preencham os mesmos critérios de
inclusdo desses estudos, ou seja, aqueles com doenga de grau leve a moderada. Os estudos em questdo
ndo incluiram pacientes com FPI com altera¢do funcional muito inicial (DLCO > 90%) ou muito
avancada (CVF < 50% do previsto ou DLCO < 30%), ou ainda com idade superior a 80 anos.
Portanto, os efeitos da Pirfenidona nesses subgrupos de pacientes ndo estdo completamente
estabelecidos. Adicionalmente, com base nos resultados encontrados, ndo se pode determinar o
impacto do farmaco em termos de eficacia e sequranca em longo prazo, uma vez que a duragdo
maxima dos estudos incluidos foi de 72 semanas®.

Em Gltima analise, diante da inexisténcia de alternativas terapéuticas padronizadas
disponibilizadas pelo Sistema Unico de Sadde (SUS) para o tratamento do quadro clinico do Autor,
observa-se plenamente justificada a indicacdo do farmaco Pirfenidona 267mg, contudo, nao é
possivel avaliar por meio do relatério médico acostado aos autos se 0 Autor preenche 0os mesmos
critérios de inclusdo utilizados nos referidos estudos.

Destaca-se, por oportuno, que o uso da referida medicacdo deve ser acompanhado
por avaliagdo medica periddica, a fim de verificar a necessidade de continuidade do tratamento,
conforme critérios clinicos e resposta individual ao farmaco.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n°® 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9José Baddini-Martinez et al. Diretrizes brasileiras para o tratamento farmacolégico da fibrose pulmonar idiopatica. Documento oficial
da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia baseado na metodologia GRADE (2020). J Bras Pneumol. 2020;46(2):e20190423.
Disponivel em: < https://www.jornaldepneumologia.com.br/details-supp/106>. Acesso em: 11 ago. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 ago. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 11
ago. 2025.

« NatJus



Secretaria de
Salde

(v
{2
GOVERNb VD.O ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento pleiteado Pirfenidona 267mg (Esbriet®) — 270 comprimidos possui o preco
méaximo de venda ao governo, na aliquota ICMS 0%, correspondente a R$ 9.110,22°.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 211484546 — P4ags. 33 e 34, item “VII”, subitens “c” e “J”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 5?2 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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