
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

 

DEMANDA PIRFENIDONA / FIBROSE PULMONAR IDIOPÁTICA 

 

PROCESSO: 0700843-63.2021.8.07.0018 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

 

ABREVIATURAS: 

PMC: preço máximo ao consumidor 

FPI: fibrose pulmonar idiopática 

CVF: capacidade vital forçada 

SBPT: Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia 

 

1. PACIENTE 

1.1. Nome: 



F. W. L. 

1.2. Data de nascimento:  

11/03/1956. 

1.3. Sexo: 

Masculino. 

1.4. Diagnóstico: 

Fibrose pulmonar idiopática. 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Prova de função pulmonar realizada em 01/12/2020 (ID 86192891 - Pág. 1) 

revelando espirometria com distúrbio ventilatório restritivo (CVF de 75% do 

predito) e capacidade de difusão do CO reduzida (53% do predito). 

Tomografia de tórax realizada em 30/11/2020 (ID 86332726 - Pág. 1) 

mostrando alterações reticulares em ambos os pulmões, predominando em 

lobos inferiores, associadas à broquiectasias e bronquioloectasias de 

tração, sem faveolamento inequívoco; e tênues opacidades em vidro fosco 

em ambos os pulmões. Conclusão do exame descrevendo padrão 

tomográfico de provável PIU. 

1.6. Resumo da história clínica:  



Segundo relatório médico emitido em 12/02/2021 pelo Dr. Jeferson 

Fontinele e Silva (ID 84161984), o Sr. F. W. L. é portador de fibrose pulmonar 

idiopática, apresentando desde 2020 dispneia aos moderados esforços e 

tosse seca, sem melhora com o uso de broncodilatadores. É nele descrito 

que o paciente vem evoluindo com perda funcional pulmonar à 

espirometria e no teste de caminhada de 6 minutos. Diante de tais 

informações, médico assistente prescreveu para o paciente tratado por 

esta nota técnica o medicamento com ação antifibrótica pirfenidona. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia:  

Medicamento. 

2.2. Princípio Ativo:  

Pirfenidona. 

2.3. Via de administração: 

Via oral. 

2.4. Posologia:  

Segundo receita anexada ao processo (ID 84161985), o paciente deverá 

usar a pirfenidona 267mg na dose de 3 comprimidos 3x ao dia. 



2.5. Registro na ANVISA?  

Sim. 

2.6. Situação do registro: 

Ativo. 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? 

Sim. 

2.8. Oncológico? 

Não. 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? 

Não. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 

Não. 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: 

Não há no SUS medicamentos com ação antifibrótica. 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:  

Não existe genérico ou similar. 

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):  



Denominaçã

o genérica 

Laboratóri

o 

Marca 

comercial 

Apresentação PMC* 

Pirfenidona ROCHE Esbriet 1 frasco 

contendo 270 

comprimidos de 

267mg 

R$ 14.203,13 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor 

Custo anual do tratamento (estimado pelo PMC):  

O Preço Máximo ao Consumidor (PMC) é o preço a ser praticado pelo 

comércio varejista de medicamentos, ou seja, farmácias e drogarias, tendo 

em vista que este contempla tanto a margem de lucro como os impostos 

inerentes a esses tipos de comércio 

Segundo receita anexada ao processo (ID 84161985), o paciente deverá 

usar a pirfenidona 267mg na dose de 3 comprimidos 3x ao dia. Assim, o 

custo anual da pirfenidona é estimado em R$ 170.437,56. 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:  

Lista de preços atualizada em 01/02/2021 contendo o PMC de 

medicamentos por princípio encontra-se disponível no porta da Anvisa:  



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFOR

MIDADE_2020_10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-f62b4beb1762. 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA 

3.1. Sobre a fibrose pulmonar idiopática (FPI): 

A fibrose pulmonar idiopática (FPI) é uma doença pulmonar crônica de 

etiologia não infecciosa, que acomete preferencialmente indivíduos após 

os 60 anos de idade e que se caracteriza por fibrose progressiva dos 

pulmões. Clinicamente, o paciente com FPI apresenta dispneia (falta de ar) 

e tosse, que pioram progressivamente com o passar do tempo, muitas 

vezes levando o paciente a depender de oxigênio suplementar. 

Exacerbações da doença são comuns, causando pioras rápidas e 

frequentemente letais da dispneia. Em termos de exames complementares, 

a FPI altera significativamente as provas de função pulmonar, gerando um 

padrão restritivo na espirometria, com redução dos volumes pulmonares, 

em especial da capacidade vital forçada (CVF), que é o volume máximo de 

ar exalado a partir do ponto de máxima inspiração. À medida que a FPI 

progride, o indivíduo vai apresentando um declínio da CVF, que se 

correlaciona com a piora clínica. 

3.2. Sobre o prognóstico da FPI: 



A FPI é uma doença grave que, além de limitar o indivíduo do ponto de vista 

funcional por conta da falta de ar, aumenta a mortalidade. Estudo 

publicado por Nathan et al mostrou que pacientes categorizados de acordo 

com a CVF como tendo doença leve, moderada ou grave apresentavam uma 

sobrevida mediana de 55.6, 38.7 e 27.4 meses, respectivamente1. 

3.3. Sobre o tratamento da FPI: 

A FPI é uma doença incurável e progressiva. Seu tratamento se baseia em 

medidas de suporte (oxigenoterapia, reabilitação pulmonar, vacinação 

apropriada) e no uso de medicações antifibróticas que reduzem o ritmo de 

declínio da função pulmonar. No momento, há aprovado no Brasil dois 

fármacos com esse objetivo, o nintedanibe e a pirfenidona. Deve-se 

ressaltar que esses dois medicamentos apenas retardam a evolução da 

doença (reduzem o ritmo da piora, que, no entanto, é inexorável). Ambos 

não revertem os danos pulmonares já instalados, ou seja, não melhoram os 

sintomas dos pacientes, não levam a cura da FPI e não impedem 

completamente a sua progressão. 

Em casos graves e com poucas comorbidades associadas, o transplante de 

pulmão pode ser uma opção terapêutica. 

3.4. Sobre o uso da pirfenidona no tratamento da FPI: 



A pirfenidona, uma medicação com ação antifibrótica, mostrou-se capaz de 

retardar a piora da função pulmonar em pacientes com FPI.  

A análise dos dados agrupados de três dos principais ensaios clínicos 

multinacionais fase III que avaliaram o uso da pirfenidona no tratamento da 

FPI (estudos CAPACITY 004, CAPACITY 006 e ASCEND) incluiu dados de 1247 

pacientes. Após 1 ano de tratamento, a pirfenidona reduziu de maneira 

estatisticamente significativa a proporção de pacientes que tiveram um 

declínio ≥ 10% na CVF ou que vieram a falecer. Também foi mostrado 

benefícios com a pirfenidona em termos de sobrevida livre de progressão, 

distância caminhada em 6 minutos e na dispneia (falta de ar)2. 

Nova análise combinada de dados e metanálise dos principais ensaios 

clínicos que avaliaram o impacto em termos de mortalidade da pirfenidona 

no tratamento da FPI mostrou que o uso da pirfenidona foi associado a uma 

redução na mortalidade em pacientes com FPI quando comparado ao 

placebo3. 

3.5. Sobre as recomendações da Sociedade Brasileira de Pneumologia e 

Tisiologia (SBPT): 

Em 2020, a SBPT publicou a Diretriz Brasileira para o Tratamento 

Farmacológico da Fibrose Pulmonar Idiopática4. Nesse documento, é 

sugerido o uso da pirfenidona para os pacientes com FPI (recomendação 



condicional), porém nele é ressaltado que a qualidade das evidências 

científicas que embasam essa recomendação é baixa. Nessa publicação da 

SBPT, é pontuado que os efeitos da pirfenidona no subgrupo de pacientes 

com FPI com alteração funcional pulmonar muito inicial ou muito avançada 

não estão completamente estabelecidos, haja vista que esse subgrupo de 

doentes foi excluído dos principais estudos clínicos randomizados que 

avaliaram o uso da pirfenidona no tratamento da FPI. É também ressaltado 

nessa diretriz que suas recomendações não levaram em conta análises de 

custos e aspectos de fármaco-economia. 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA 

Reduzir o ritmo de declínio da função pulmonar em pacientes com fibrose 

pulmonar idiopática. 

Redução da mortalidade em pacientes com FPI. 

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE 

5.1. Recomendações da CONITEC sobre a pirfenidona: 



A CONITEC, em sua 73ª reunião plenária realizada no dia 06/12/2018, 

recomendou por unanimidade a não incorporação no SUS da pirfenidona 

para o tratamento da FPI, sendo considerado para tanto que “ a evidência 

atual mostra um benefício ao paciente em termos de retardo na progressão 

da doença, ou seja, no declínio da função pulmonar medida em termos da 

capacidade vital forçada(CVF), no entanto, a fraca evidência quanto à 

prevenção de desfechos críticos, tais como mortalidade e exacerbações 

agudas, associadas a um perfil de segurança com um grau importante de 

incidência de reações adversas e descontinuações, torna o balanço entre os 

riscos e benefícios para o paciente desfavorável à incorporação do 

medicamento”5. 

5.2. Recomendações de outras agências de avaliação de tecnologias de 

saúde sobre a pirfenidona: 

A agência inglesa National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 

órgão vinculado ao Departamento de Saúde da Inglaterra e responsável por 

recomendações e diretrizes médicas baseadas em evidências, recomenda o 

uso da pirfenidona OU do nintedanibe como opções para o tratamento de 

adultos portadores de FPI somente para os casos com doença leve a 

moderada (CVF entre 50 e 80% do previsto), porém condiciona essa 

recomendação à redução nos seus preços6,7. 



A agência inglesa de incorporação de tecnologias em saúde Canadian 

Agency for Drugs and Technologies (CADTH) recomenda o uso da 

pirfenidona ou do nintedanibe no tratamento da FPI somente nos 

pacientes que tenham uma CVF ≥ 50%, ou seja, somente naqueles que 

tenham doença leve a moderada, também condicionado tal recomendação 

à redução no preço dessas medicações8,9. 

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada: 

Após análise dos relatórios e exames médicos anexados ao processo, da 

literatura médica pertinente sobre o tema e das recomendações das 

agências de incorporação de tecnologias em saúde nacionais e 

internacionais, este NATJUS tece os seguintes comentários: 

 As evidências científicas atuais mostram que a pirfenidona pode 

retardar o ritmo de declínio da função pulmonar na FPI, embora não 

tenha potencial de curá-la ou de reverter as lesões pulmonares já 

instaladas (vide itens 3.3 e 3.4); 

 Não há evidências científicas sólidas até o momento de que a 

pirfenidona produza melhoras em desfechos clinicamente relevantes 

para o paciente naqueles casos em que ela é iniciada quando a 



doença está em estado muito inicial ou muito avançado (vide item 

3.5); 

 A diretriz da SBPT sugere que a pirfenidona seja usada no tratamento 

de pacientes com FPI, porém ressalta que a qualidade das evidências 

científicas que embasam essa recomendação é baixa e que não foram 

levadas em consideração questões de custo e de fármaco-economia 

em suas recomendações (vide item 3.5); 

 A pirfenidona deverá ser usada por um longo período, sendo o custo 

do tratamento com essa medicações bastante elevado (vide item 

2.13); 

 A CONITEC recomendou pela não incorporação da pirfenidona no 

SUS (vide item 5.1). As agências de incorporação de tecnologias em 

saúde inglesa e canadense recomendam a pirfenidona como 

tratamento da FPI somente para os casos com doença leve a 

moderada (CVF entre 50 e 80%), condicionando essa recomendação 

à redução nos preços desse medicamento (vide itens 5.2).  O paciente 

tratado por esta nota, por ter doença ainda leve (CVF de 75% do 

predito), teria indicação de usar a pirfenidona de acordo com essas 

agências internacionais. 



Diante do que foi exposto, este NATJUS considera a demanda JUSTIFICADA 

COM RESSALVAS.  

Ressaltamos que que este NATJUS não fez a avaliação de custo-efetividade 

do medicamento demandado. O Ministério da Saúde do Brasil, por meio do 

seu órgão consultivo, a CONITEC, fez essa avaliação e não considerou a 

pirfenidona um medicamento custo-efetivo para a realidade da saúde 

pública brasileira, recomendando, portanto, a sua não incorporação no 

SUS.  

Diante de demandas por medicamentos que a CONITEC considera como 

não custo-efetivos para a realidade brasileira, este NATJUS busca também 

orientações nas recomendações de agências de incorporação de 

tecnologias em saúde de outros países, em especial daqueles que também 

tenham medicina socializada.   

6.2. Há evidências científicas?  

Sim. 

6.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 

Emergência do CFM:  

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a 

definição de urgência e emergência10: 



“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com 

ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência 

médica imediata.  

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo 

à saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 
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