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NUCLEO DE APOIO TECNICOAO JUDICIARIO —NATJUS

PARECER TECNICO
DEMANDA PIRFENIDONA/ FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA

PROCESSO:0700843-63.2021.8.07.0018

Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Satide Publica do DF

ABREVIATURAS:

PMC: prego maximo ao consumidor
FPI: fibrose pulmonar idiopatica
CVF: capacidade vital forcada

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. Diagnéstico:

Fibrose pulmonar idiopatica.

1.5. Meios confirmatorios do diagnostico ja realizados:

Prova de fung¢do pulmonar realizada em 01/12/2020(ID 86192891 - Pag. 1)
revelando espirometria com disturbio ventilatorio restritivo (CVF de 75% do

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

Tomografia de térax realizada em 30/11/2020 (ID 86332726 - Pag. 1)
mostrando alteracgdes reticulares em ambos os pulmdes, predominandoem
lobos inferiores, associadas a broquiectasias e bronquioloectasias de
tracao, sem faveolamento inequivoco; e ténues opacidades em vidro fosco
em ambos os pulmdes. Conclusao do exame descrevendo padrao

tomografico de provavel PIU.

1.6. Resumo da histdriaclinica:



Segundo relatéorio médico emitido em 12/02/2021 pelo Dr. Jeferson
Fontinele e Silva (ID84161984),0Sr.F.W.L. é portador de fibrose pulmonar
idiopatica, apresentando desde 2020 dispneia aos moderados esforcos e
tosse seca, sem melhora com o uso de broncodilatadores. E nele descrito
gue o paciente vem evoluindo com perda funcional pulmonar a
espirometria e no teste de caminhada de 6 minutos. Diante de tais
informacdes, médico assistente prescreveu para o paciente tratado por

esta nota técnica o medicamento com agao antifibroética pirfenidona.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

Medicamento.

2.2. Principio Ativo:

Pirfenidona.

2.3.Via de administragao:

Via oral.

2.4.Posologia:

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

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



2.5.Registrona ANVISA?

Sim.

2.6. Situagao do registro:

Ativo.

2.7.Indicagao em conformidade com a aprovada no registro?

Sim.

2.8. Oncolagico?

Nao.

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Satlide para a situagao clinica do

demandante?

Nao.

2.10. 0 medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

Nao.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satide Suplementar:

Ndo ha no SUS medicamentos com acao antifibrotica.

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

Nao existe genérico ou similar.

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



Denominaga | Laboratori Marca Apresentagao PMC*

o genérica o comercial

Pirfenidona | ROCHE Esbriet 1 frasco| RS 14.203,13
contendo 270

comprimidos de

267mg

*PMC: Preco Maximo ao Consumidor

Custo anual do tratamento (estimado pelo PMC):

O Preco Maximo ao Consumidor (PMC) é o preco a ser praticado pelo
comércio varejista de medicamentos, ou seja, farmacias 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 deverd
usar a pirfenidona 267mg na dose de 3 comprimidos 3x ao dia. Assim, o

custo anual da pirfenidona é estimado em RS 170.437,56.
2.14. Fonte de custo da tecnologia:

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

medicamentos por principio encontra-se disponivel 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. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

3.1. Sobre a fibrose pulmonar idiopatica (FPI):

A fibrose pulmonar idiopatica (FPI) é uma doenca pulmonar crénica de
etiologia nao infecciosa, que acomete preferencialmente individuos apods
os 60 anos de idade e que se caracteriza por fibrose progressiva dos
pulmdes. Clinicamente, o paciente com FPl apresenta dispneia (falta de ar)
e tosse, que pioram progressivamente com o passar do tempo, muitas
vezes levando o paciente a depender de oxigénio suplementar.
Exacerbacdes da doenca sao comuns, causando pioras rapidas e
frequentemente letais da dispneia. Em termos de exames complementares,
a FPl altera significativamente as provas de fun¢ao pulmonar, gerando um
padrao restritivo na espirometria, com reduc¢ao dos volumes pulmonares,
em especial da capacidade vital forcada (CVF), que é o volume maximo de
ar exalado a partir do ponto de maxima inspiracdo. A medida que a FPI
progride, o individuo vai apresentando um declinio da CVF, que se

correlaciona com a piora clinica.

3.2.Sobre o prognadstico da FPI:



A FPl é uma doenca grave que, além de limitar o individuo 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 CVFcomo tendo doenca leve, moderada ou graveapresentavam uma

sobrevida mediana de 55.6, 38.7 e 27.4 meses, respectivamente’.
3.3.Sobre o tratamento da FPI:

A FPl é uma doenca incuravel e progressiva. Seu tratamento se baseia em
medidas de suporte (oxigenoterapia, reabilitacdo pulmonar, vacinagao
apropriada) e no uso de medicagdes antifibréticas que reduzem o ritmo de
declinio da funcao pulmonar. No momento, ha aprovado no Brasil dois
farmacos com esse objetivo, o nintedanibe e a pirfenidona. Deve-se
ressaltar que esses dois medicamentos apenas retardam a evolucao da
doenca (reduzem o ritmo da piora, que, no entanto, é inexordvel). Ambos
nao revertem os danos pulmonares ja instalados, ou seja, ndo melhoram os
sintomas dos pacientes, nao levam a cura da FPl e n3ao impedem

completamente a sua progressao.

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

pulmao pode ser uma opcao terapéutica.

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



A pirfenidona, uma medicacao com agao antifibrotica, mostrou-se capaz de

retardar a piora da funcao pulmonar em pacientes com FPI.

A andlise dos dados agrupados de trés dos principais ensaios clinicos
multinacionais fase lll que avaliaram o uso da pirfenidona no tratamento da
FPI (estudos CAPACITY 004, CAPACITY 006 e ASCEND) incluiu dados de 1247
pacientes. Apds 1 ano de tratamento, a pirfenidona reduziu de maneira
estatisticamente significativa a proporc¢ao de pacientes que tiveram um
declinio > 10% na CVF ou que vieram a falecer. Também foi mostrado
beneficios com a pirfenidona em termos de sobrevida livre de progressao,

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

Nova analise combinada de dados e metandlise dos principais ensaios
clinicos que avaliaram o impacto em termos de mortalidade da pirfenidona
no tratamento da FPImostrou que o uso da pirfenidonafoiassociado a uma
redu¢cao na mortalidade em pacientes com FPl quando comparado ao

placebo?.
3.5. Sobre as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT):

Em 2020, a SBPT publicou a Diretriz Brasileira para o Tratamento
Farmacoldgico da Fibrose Pulmonar ldiopatica®. Nesse documento, é

sugerido o uso da pirfenidona para os pacientes com FPIl (recomendacao



condicional), porém nele é ressaltado que a qualidade das evidéncias
cientificas que embasam essa recomendacdo é baixa. Nessa publicacdo da
SBPT, é pontuado que os efeitos da pirfenidona no subgrupo de pacientes
com FPI com alteracao funcional pulmonar muito inicial ou muito avangada
nao estao completamente estabelecidos, haja vista que esse subgrupo de
doentes foi excluido dos principais estudos clinicos randomizados que
avaliaram o uso da pirfenidona no tratamento da FPI. E também ressaltado
nessa diretriz que suas recomendagdes ndao levaram em conta analises de

custos e aspectos de farmaco-economia.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Reduzir o ritmo de declinio da fun¢ao pulmonar em pacientes com fibrose

pulmonar idiopatica.

Reduc¢ao da mortalidade em pacientes com FPI.

5. RECOMENDAGOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO

DEMANDANTE

5.1. Recomendag¢des da CONITEC sobre a pirfenidona:



A CONITEC, em sua 732 reunido plendria realizada no dia 06/12/2018,
recomendou por unanimidade a nao incorporac¢ao no SUS da pirfenidona
para o tratamento da FPI, sendo considerado para tanto que “ a evidéncia
atual mostra um beneficio ao paciente em termos de retardo na progressao
da doenca, ou seja, no declinio da funcao pulmonar medida em termos da
capacidade vital forcada(CVF), no entanto, a fraca evidéncia quanto a
prevencao de desfechos criticos, tais como mortalidade e exacerbagdes
agudas, associadas a um perfil de segurangca com um grau importante de
incidéncia de reacdes adversas e descontinuagdes, torna o balango entre os
riscos e beneficios para o paciente desfavoravel a incorporacao do

medicamento””.

5.2. Recomendagdes de outras agéncias de avaliacao de tecnologias de

saude sobre a pirfenidona:

A agéncia inglesa National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
orgaovinculado ao Departamento de Saude da Inglaterra e responsavel por
recomendacdes e diretrizes médicas baseadas em evidéncias, recomenda o
uso da pirfenidona OU do nintedanibe como opg¢des para o tratamento de
adultos portadores de FPI somente para os casos com doenga leve a
moderada (CVF entre 50 e 80% do previsto), porém condiciona essa

recomendacdo a reducdo nos seus precos®’.



A agéncia inglesa de incorporacdao de tecnologias em saude Canadian
Agency for Drugs and Technologies (CADTH) recomenda o uso da
pirfenidona ou do nintedanibe no tratamento da FPlI somente nos
pacientes que tenham uma CVF 2 50%, ou seja, somente naqueles que
tenham doengaleve a moderada, também condicionado tal recomendacao

a reducdo no preco dessas medicacdes®°.

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

ApOs analise dos relatorios e exames médicos anexados ao processo, da
literatura médica pertinente sobre o tema e das recomendacdes das
agéncias de incorporacao de tecnologias em saude nacionais e

internacionais, este NATJUS tece os seguintes comentarios:

e As evidéncias cientificas atuais mostram que a pirfenidona pode
retardar o ritmo de declinio da funcao pulmonar na FPIl, embora ndo
tenha potencial de cura-la ou de reverter as lesdes pulmonares ja
instaladas (vide itens 3.3 e 3.4);

e Na3o ha evidéncias cientificas solidas 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



doenca estd em estado muito inicial ou muito avancado (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 evidéncias
cientificas que embasam essa recomendacao é baixa e que ndo foram
levadas em consideracao questdes de custo e de farmaco-economia
em suas recomendacdes (vide item 3.5);

A pirfenidona devera ser usada por um longo periodo, sendo o custo
do tratamento com essa medicacdes bastante elevado (vide item
2.13);

A CONITEC recomendou pela n3do incorporagao da pirfenidona no
SUS (vide item 5.1). As agéncias de incorporagao de tecnologias em
saude inglesa e canadense recomendam a pirfenidona como
tratamento da FPl somente para os casos com doenca leve a
moderada (CVF entre 50 e 80%), condicionando essa recomendacao
areducao nos precos desse medicamento (videitens 5.2). O paciente
tratado por esta nota, por ter doenca ainda leve (CVF de 75% do
predito), teria indicacdo de usar a pirfenidona de acordo com essas

agéncias internacionais.



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

COM RESSALVAS.

Ressaltamos que que este NATJUS nao fez a avaliacao de custo-efetividade
do medicamento demandado. O Ministério da Saude do Brasil, por meio do
seu drgao consultivo, a CONITEC, fez essa avaliacdo e ndao considerou a
pirfenidona um medicamento custo-efetivo para a realidade da saude
publica brasileira, recomendando, portanto, a sua ndao incorporag¢ao no

SUS.

Diante de demandas por medicamentos que a CONITEC considera como
nao custo-efetivos para a realidade brasileira, este NATJUS busca também
orientacdes nas recomendacdes de agéncias de incorporacao de
tecnologias em saude de outros paises, em especial daqueles que também

tenham medicina socializada.
6.2. Ha evidéncias cientificas?
Sim.

6.3. Justifica-se a alegac¢ao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e

Emergénciado CFM:

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n? 1.4511 traz a

definicdo de urgéncia e emergéncial®:



“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a saide com
ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia

médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médica de condicdes de agravo
a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicdao do CFM, nao se pode considerar o caso

analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
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