Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3445/2025.

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2025.

Processo n® 0845374-13.2025.8.19.0038,
ajuizado por J. D. S. S.

Trata-se de Autora, 81 anos, com diagnéstico de fibrose pulmonar idiopatica.
Apresentou reducdo da prova de fungéo respiratéria completa. Com objetivo de evitar a progressao
da doenca, com possibilidade de exarcebacgéo, incapacidade funcional e risco de morte, foi indicado
0 uso continuo do medicamento Nintedanibe 150mg na posologia 2 vezes ao dia OU Pirfenidona
267mg na posologia de 1 comprimido 3 vezes ao dia na primeira semana, seguido de 2 comprimidos
3 vezes ao dia na segunda semana e a partir da terceira semana 3 comprimidos trés vezes ao dia
(Num. 216003570 - Pag. 8).

A fibrose pulmonar idiopéatica (FPI1) é uma forma especifica de pneumonia
intersticial idiopatica crénica, fibrosante e de carater progressivo. Ocorre primariamente em adultos
idosos, predominantemente nas sexta e sétima décadas, além de ser restrita aos pulmdes. O padréo
histoldgico e/ ou radioldgico associado a FPI é o de pneumonia intersticial usual (PIU). Uma vez
confirmado o padrdo histolégico de PIU associado a FPI, se estabelece um prognoéstico
significativamente pior do que o observado em outras pneumonias intersticiais cronicas. Dai a
necessidade do estabelecimento de diagnésticos acurados de FPI, o que, sem duvida, é um processo
desafiador. Apesar de diversas drogas terem sido investigadas em ensaios clinicos randomizados
como agentes potenciais para o tratamento da FPI, até o momento, apenas duas substancias, de fato,
mostraram eficacia no tratamento da moléstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe®.

Informa-se que os medicamentos Esilato de nintedanibe 150mg e Pirfenidona
estdo_indicados em bula® para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica — quadro clinico
apresentado pela Autora.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que o Esilato de nintedanibe 150mg e Pirfenidona 267mg n&o integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que os medicamentos Esilato de nintedanibe e Pirfenidona foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual
recomendou pela sua ndo_incorporacdo no SUS para tratamento da fibrose pulmonar
idiopética®. A comissdo considerou que, apesar da evidéncia atual mostrar beneficio em termos de
retardo na progressao da doenca, a evidéncia quanto a prevencdo de desfechos criticos tais como
mortalidade e exacerbacfes agudas é de baixa qualidade e estdo associadas a um perfil de sequranca

1 BADDINI-MARTINEZ, J. et al. Atualizagdo no diagndstico e tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Jornal Brasileiro de
Pneumologia, Sdo 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: 27 jan. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Esilato de Nintedanibe para
o tratamento de Fibrose Pulmonar Idiopatica. Relatério de Recomendagéo n°® 419. Dezembro de 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_nintedanibe_fpi.pdf>. Acesso em: 27 jan. 2025.
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com um grau importante de incidéncia de reacdes adversas e descontinuagdes, o que torna o balanco
entre os riscos e beneficios para o paciente, desfavoravel a incorporacdo dos medicamentos®.

De acordo com as Diretrizes Brasileiras para o tratamento farmacoldgico da fibrose
pulmonar idiopatica, da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia® o uso de Pirfenidona
para pacientes com FPI é preconizado, entretanto apresenta baixa qualidade de evidéncia.

Ressalta-se que, no momento ndo foi publicado pelo Ministério da Salude Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* para 0 manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI).
Dessa forma, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FP1 sdo paliativos usados
para_controle dos sintomas e complicacoes da FPI, como os antitussigenos, corticoterapia,
oxigenioterapia e tratamento cirlrgico como o transplante de pulmao.

Acrescenta-se que a fibrose pulmonar idiopatica € considerada uma doenga 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 Saude 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 manifestacoes
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, o Ministério da Saude 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 had PCDT* publicado para o
manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

Assim sendo, ante ao exposto, ndo constam opcdes terapéuticas padronizadas que
possam representar substitutos terapéuticos em face aos medicamentos pleiteados Nintedanibe
150mg ou Pirfenidona 267mg para dispensacédo pelo SUS.

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

3 Baddini-Martinez, J. et al. Diretrizes Brasileiras para o tratamento farmacoldgico da fibrose pulmonar idiopatica — documento oficial
da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia baseado na metodologia GRADE. J Bras Pneumol. 2020;46(2):e20190423.
Disponivel em: < https://www.jornaldepneumologia.com.br/details-supp/106 >. Acesso em: 27 jan. 2025.

4 Comissdo 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: 27 jan. 2025.

5 SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopatica. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 27 jan. 2025.

& MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introducdo de novos medicamentos reforca importancia de diagnostico
precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
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® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em28 abr. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%?°, corresponde a:

e Esilato de Nintedanibe 150mg com 60 cépsulas possui preco de fabrica R$ 4.690,34
e Pirfenidona 267mg com 270 capsulas possui preco de fabrica R$ 5.921,64.

Os medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu 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

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>. Acesso em28
abr. 2025.
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