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Trata-se de Autor, 88 anos de idade, com diagndstico de fibrose pulmonar
idiopética (CID-10: J84.1) em acompanhamento desde janeiro/2016. Com o diagndéstico de declinio
da difusdo pulmonar foi indicado o uso de nintedanibe 150mg — 1 capsula de 12/12h. Ainda segundo
relato médico, o acompanhamento com realizagdo de tomografia do pulmao e prova de fungdo
pulmonar completa mostra estabilizagdo dos valores, demonstrando a eficacia do tratamento
prescrito (Num. 154738678 e 154738679).

Informa-se que o medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) esté indicado para o
manejo da fibrose pulmonar idiopatica.

A Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, apo6s a
avaliacdo das evidéncias cientificas com relagdo ao uso do nintedanibe para o tratamento da fibrose
pulmonar idiopéatica, recomendou néo incorporar este medicamento no ambito do SUS?.

A comissdo considerou gque 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 progressao da doenca, em especial com relacdo ao beneficio trazido
ao paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da qualidade de vida. Além disso, ha
incerteza quanto a prevencdo ou reducdo da deterioracdo aguda na FPI, evento que foi
considerado critico por preceder hospitalizages e mortes em pacientes com a doenca. A tecnologia
apresenta razdo de custo-efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados disponibilizados
pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado que gera um impacto orcamentéario elevado em 5
anos?,

Assim, o nintedanibe 150mg (Ofev®) ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS que podem ser usados na FPI sdo
antitussigenos, corticoterapia, oxigenoterapia e transplante de pulméo® os quais, com exce¢do ao
Gltimo, sdo usados apenas para controle dos sintomas e complicacdes da FPI, ou seja, ndo sdo
especificos para tratamento e retardo da progressdo da FPI, como propde o medicamento
nintedanibe 150mg?.

Destaca-se que na rede SUS ndo existe politica publica especifica que verse sobre o

! Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 86, de 24 de dezembro de 2018. Torna
pUblica a deciséo de ndo incorporar o nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopética (FP1) no &mbito do Sistema Unico de
Salde - SUS.

2 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Esilato de Nintedanibe para o tratamento de Fibrose
Pulmonar Idiopética - Relatdrio de Recomendago. Julho de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Nintedanibe_FPIl.pdf>. Acesso em: 7 nov. 2024.
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manejo da Fibrose Pulmonar Idiopatica®*.

O medicamento nintedanibe 150mg (Ofev®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

A 142 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
ID: 5003221-6

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

8 Comissdo de Doengas Intersticiais, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT). Diretrizes de doengas pulmonares
intersticiais da sociedade brasileira de pneumologia e tisiologia. J Bras Pneumol. 2012;38(Suppl 2):S1-S133. Disponivel em:
<http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_artigo.asp?id=1373>. Acesso em: 7 nov. 2024.

4 Centro colaborador do SUS: avaliag&o de tecnologias e Exceléncia em satide — CCATES. SINTESE DE EVIDENCIAS SE 07/2016
Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica. Junho — 2016. Disponivel em:
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