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Niicleo de Apoio Técnico do Judiciario — NAT JUS GOIAS

NOTA TECNICA

Nintedanibe

Assunto: Solicitacado do medicamento Nintedanibe.
1 Consideracoes Iniciais

Trata-se de pedido de esclarecimento a respeito do uso do medicamento Nintedanibe no
tratamento da fibrose pulmonar.
Com o objetivo de dar respostas as perguntas formuladas, faz-se necessario esclarecer

preliminarmente algumas questdes de natureza conceitual, técnica e cientifica.

2 Da Doenca

A fibrose pulmonar idiopatica ¢ 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 padrao
histoldgico e/ ou radiologico associado a fibrose idiopatica pulmonar ¢ o de pneumonia intersticial
usual (PIU)' 2. O diagnodstico em pacientes com suspeita de fibrose pulmonar idiopética, uma
analise cuidadosa deve ser feita quanto a possibilidade de diagndsticos alternativos. Pacientes com
padroes tomograficos de pneumonia intersticial usual (PIU) provavel ou possivel sdo
frequentemente encontrados na pratica clinica, e o diagnostico diferencial deve ser feito

principalmente com pneumonite de hipersensibilidade na fase cronica (PHC) e pneumonia

1 RAGHU, Ganesh et al. An Official ATS/ERS/JRS/ALAT Statement: Idiopathic Pulmonary Fibrosis. American
Journal Of Respiratory And Critical Care Medicine, [s.l.], v. 183, n. 6, p.788-824, 15 mar. 2011. American
Thoracic Society. http://dx.doi.org/10.1164/rccm.2009-040gl.

2  KAWANO-DOURADO, Leticia; KAIRALLA, Ronaldo Adib. Pneumonia intersticial usual: um padrdo ou uma
doenga? Reflexdo sobre o assunto. Jornal Brasileiro de Pneumologia, [s.1.], v. 39, n. 1, p.111-112, fev. 2013.
FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/s1806-37132013000100017.
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intersticial ndo especifica fibrética. Entretanto, uma propor¢do desses pacientes ndo ira se submeter
a biopsia pulmonar cirtrgica (BPC), seja pela presenca de contraindicagdes (comorbidades, idade
avancada ou gravidade da doenca), seja por recusa dos individuos ao procedimento cirurgico. Nesse
contexto, a realizacdo de broncoscopia com coleta de lavado broncoalveolar pode ser util para
aumentar o indice de suspeita para o diagndstico alternativo de PHC, na qual se pode observar
linfocitose geralmente acima de 30%. Vale ressaltar que bidpsias transbronquicas nao sdo uteis
quando a suspeita diagnodstica ¢ de PIU. Todavia, dados recentes sugerem que a técnica emergente

de criobiopsia endoscopica possa vir a se mostrar Util nesse cenario’.

3 Do tratamento

Nao ha cura para a fibrose idiopatica pulmonar e atualmente ndo ha procedimentos ou
medicamentos que possam remover as cicatrizes dos pulmoes. Os tratamentos sdo usados para
retardar a progressao da cicatrizagdo pulmonar e podem nao necessariamente diminuir os sintomas
de tosse e falta de ar. Pirfenidona (Esbriet®) e Nintedanibe demonstraram retardar a progressio da
fibrose idiopatica pulmonar. No entanto, alguns pacientes ndo podem tomar esses medicamentos
devido aos seus efeitos colaterais. Esses medicamentos ndo sdo aprovados para uso em outras

doengas pulmonares intersticiais®.

4 Do Medicamento

Nintedatinibe, de nome comercial Ofev®, ¢ um medicamento indicado para o tratamento e
retardo da fibrose pulmonar idiopatica.

E encontrado na forma farmacéutica capsula mole, devendo ser armazenado em temperatura
compreendida entre 15° a 30° C, ao abrigo da luz e umidade.

Encontra-se devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e ndo esta

3 BADDINI-MARTINEZ, José et al. Update on diagnosis and treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Jornal
Brasileiro de Pneumologia, [s.1.], v. 41, n. 5, p.454-466, out. 2015. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/s1806-37132015000000152.

4 ASSOCIATION, Breathe Lung. Idiopathic Pulmonary Fibrosis. 2015. Disponivel em: <https://www.lung.ca/lung-
health/lung-disease/idiopathic-pulmonary-fibrosis/treatment>. Acesso em: 15 maio 2018.

Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario — NAT JUS GO — Sala 704, Tribunal de Justi¢ca do Estado de Goias, Telefone
(62) 3216-4116, e-mail: camsaudejudiciario@tjgo.jus.br


mailto:camsaudejudiciario@tjgo.jus.br

Fiy
@ PODER JUDICIARIO e Forum do Judiciério para a Sadde

Tribunal do Justiga do Extado do Golas :ﬂﬁﬂ
e iy

add

Comité Executivo de Goids Justica Federal

incorporado em nenhuma lista de medicamentos dos programas da assisténcia farmacéutica do
SUS. Sendo assim, ndo podemos informar a qual ente federativo pertence a atribuigdo de
fornecimento deste medicamento.

E fabricado por um tinico laboratério e ndo possui apresentagio genérica.

Para o tratamento da fibrose pulmonar o uso do medicamento é caracterizado como
on label.

A pirfenidona, outro medicamento disponivel para tratamento da fibrose pulmonar,

também nao foi incorporado pelo SUS.

5 Do preco do Medicamento

A Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CMED da ANVISA,
regulamentada pelo Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmac€utica a populagdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Tal fato tem
como proposito a diferenciacdo dos pregos praticados entre os segmentos publico e privado. Por
exemplo, o medicamento nifedipino 10 mg, embalagem contendo 30 comprimidos possui prego
maximo de venda ao governo de R$ 16,02 (dezesseis reais e dois centavos), enquanto o pre¢o
maximo de venda ao consumidor ¢ de R$ 27,91 (vinte e sete reais ¢ noventa € um centavos).
Consoante as informacdes obtidas na pagina eletronica da ANVISA, Tabela da CMED, atulizada em
14/09/2018, sob ICMS 17%, o medicamento possui preco maximo de venda ao governo (PMVG)

registrado no valor de R$ 12.583,76 (doze mil quinhentos e oitenta e trés reais e setenta e seis

centavos) para a apresentacao capsulas moles de 150 mg, embalagem contendo 60 capsulas.

6 Consideracoes Finais

De acordo com a literatura médica especializada, o uso de Nintedanibe possui evidéncia

cientifica no tratamento da fibrose pulmonar. Outra op¢ao seria a pirfenidona.
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O medicamento Nintedanibe 150 mg est4 indicado em bula para o tratamento e retardo de

progressao da fibrose pulmonar idiopatica.

Trata-se de uma doenca incuravel, cujo tratamento farmacoldgico visa retardar a progressao

da cicatrizacao pulmonar e pode nao necessariamente diminuir os sintomas de tosse e falta de ar.

Segundo Baddini-Martinez et al. (2015), apesar de diversas drogas terem sido investigadas
em ensaios clinicos randomizados como agentes potenciais para o tratamento da fibrose idiopatica
pulmonar, até o momento, apenas duas substancias, de fato, mostraram eficacia no tratamento da

moléstia: a Pirfenidona e o Nintedanibe’.

O medicamento Nintedanibe encontra-se devidamente registrado na ANVISA e ndo estad
incorporado em nenhuma lista de medicamentos dos programas da assisténcia farmacéutica do
SUS. Sendo assim, ndo podemos informar a qual ente federativo pertence a atribuicdo de

fornecimento do mesmo. E fabricado por um tnico laboratdrio e ndo possui apresentacdo genérica.

Para o tratamento da fibrose pulmonar o uso do medicamento ¢ caracterizado como on label.

A titulo de informacdo, o medicamento possui pre¢o maximo de venda ao governo (PMVGQG)
registrado na tabela da CMED, atualizada em 14/09/2018, sob ICMS 17%, no valor de R$ 12.583
(doze mil quinhentos e oitenta e trés reais e setenta e seis centavos) para a apresentacdo capsulas

moles de 150 mg, embalagem contendo 60 cépsulas.

Em tese, nos pacientes com diagnostico confirmado de fibrose pulmonar idiopatica, seja por
bidpsia pulmonar ou por tomografia de torax, ha necessidade de uso do Nintedanibe para tentar

evitar a progressao da doencga e promover alguma melhora no quadro clinico do paciente.

5 BADDINI-MARTINEZ, José¢ et al. Update on diagnosis and treatment of idiopathic pulmonary fibrosis. Jornal
Brasileiro de Pneumologia, [s.1.], v. 41, n. 5, p.454-466, out. 2015. FapUNIFESP (SciELO).
http://dx.doi.org/10.1590/5s1806-37132015000000152.
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No caso de pacientes que necessitam de medicamentos de uso continuo, ¢ importante a
observagao da orientagdo do Parecer CFM n. 12/2006 do comparecimento as consultas médicas em
intervalos de, no mdximo, 90 (noventa) dias e, que as prescri¢des sejam feitas quando do momento
destas consultas. Tal orientagdo visa evitar que prescrigdes sejam consideradas apos longo prazo de
emissdo, tendo em vista possiveis mudangas no quadro clinico dos pacientes com o passar do

tempo.

Goiania, 01 de outubro de 2018.

NAT JUS GOIAS
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