TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4886/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | G
1.2. Processo n2: 5002122-88.2024.8.26.6126
1.3. Data da Solicita¢cdo: 06/08/2024

1.4. Data da Resposta: 12/08/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/03/1948 - 76 anos
2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Bernardo do Campo/SP

2.4. Histdrico da doenga: Fibrose Pulmonar — CID10 J84.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PIRFENIDONA 267MG

4.2. Principio Ativo: pirfenidona

4.3. Registro na ANVISA: sim - 1010006630017

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: tratamentos paliativos
(antitussigenos, morfina, corticoterapia, oxigenoterapia) e transplante de pulmao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: existe similar

4.7. Recomendagdes da CONITEC: avaliado e ndao recomendado

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Fibrose pulmonar idiopatica € uma doenga rara cuja incidéncia varia de 7 a 16 casos em
100.000 pacientes nos Estados Unidos (1). A etiologia é desconhecida e varia desde causas
familiares, passando por sindrome de Hermansky-Pudlak (autossémico recessivo com
problemas de albinismo cutaneo) até telomeropatias (mutagdo genética) (1).

Os fatores de risco sdo diversos, vao desde o tabagismo, exposicdo a poeira de origem
mineral, metdlico, madeireiro e organico. Algumas vezes, aspira¢gao de refluxo
gastroesofagico pode levar as lesdes que levam a fibrose idiopatica. (1)

Geralmente, a doenca se inicia em paciente acima de 50 anos, com incidéncia maior acima
de 60 anos. Raramente comega antes dos 50 anos de idade. Quando se suspeita dessa
doenca em paciente com menos de 50 anos, bidpsia pulmonar (transbrénquica, a céu
aberto ou guiado por tomografia) deve ser realizada. (1).

Uma série de medidas como vacinagao, monitoramento periédica da fungdo pulmonar, uso
de agentes farmacoldgicos para tratar a hipertensdo pulmonar e oxigénio suplementar (2)
estdo recomendadas.
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Pirfenidona foi estudada em algumas pesquisas, onde conseguiu retardar a perda funcional
pulmonar na forma de capacidade vital forcada (CVF) queda de 8,0% no grupo que tomou
pirfenidona contra placebo, cuja perda da CVF foi 12,4% e diminuiu a taxa de mortalidade
de todas as causas: 16,5% no grupo pirfenidona contra 31,8% do grupo placebo, em 52
semanas (3).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Retardar a progressao da doenca.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A pirfenidona ndo é medicacdo definitiva para a fibrose pulmonar idiopdtica. Em alguns
estudos (3), mostra um efeito estatisticamente significativo para retardar a queda da
funcdo do pulmdo e diminuir a mortalidade de todas as causas (ndo conseguiu filtrar
melhor as outras causas da morte como infeccado, faléncia cardiaca e outras doencas que
poderiam provocar a morte, ou se filtrar essas causas, o efeito da pirfenidona se torna tao
pequeno que é preferivel colocar todas as outras causas juntas). Ademais, a capacidade
vital forcada pode variar de 2,5 La 4,5 L na populacdo masculina. 8% de perda (pirfenidona)
comparada a perda de 12,4% do grupo placebo, a diferenca seria de 4,4% (3). 4,4%
significam 110mL a 198mL. Do ponto de vista clinico ndo é muito significativo. Medidas de
suporte como vacinacdo anti-influenza, antipneumocdcica, oxigénio suplementar,
reabilitacdo respiratéria com fisioterapia e exercicios fisicos assistidos e supervisionados
por profissionais habilitados sdo medidas efetivas (4).

A CONITEC estudou pirfenidona e analisou os ensaios clinicos. Chegou a conclusdo de que
a custo efetividade de pirfinidona é baixa, ndo recomendando a sua incorporag¢ao no SUS
(4). Isto é, se gastaria grande recurso para um efeito modesto. A Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia considera a evidéncia baixa para indicagdo do seu uso, e
condicionalmente em grupos especificos de pacientes, além de ndo ter estudos que
acompanham o comportamento dos pacientes a longo prazo (acima de 2 anos) (5), além
de afirmar categoricamente que a recomendag¢do nao levou em consideragao a custo
efetividade.

Recomendo indeferir o pedido, conforme o parecer da CONITEC (4). A medida que
aparecerem novas evidéncias, a CONITEC podera rever a sua posicao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de fungado

(x)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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Noble PW, Albera C, Bradford WZ, Costabel U, Glassberg MK, Kardatzke D, King TE Ir,
Lancaster L, Sahn SA, Szwarcberg J, Valeyre D, du Bois RM, CAPACITY Study Group.
Pirfenidone in patients with idiopathic pulmonary fibrosis (CAPACITY): two randomised
trials. Lancet. 2011;377(9779):1760. Epub 2011 May 13.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio Pirfenidona FPl.pdf

http://www.jornaldepneumologia.com.br/details/3270

5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcado essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicbes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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