TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5400/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solcitante:
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Piracicaba

1.3. Processo n2: 5000853-36.2022.4.03.6109

1.4. Data da Solicitagdo: 21/11/2023

1.5. Data da Resposta:24.11.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/07/1975 — 48 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Rio Claro/SP

2.4. Histérico da doenca: Sindrome Anti Sintetase — CID10 M33.9

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

NINTEDANIBE 150MG

4.2. Principio Ativo: 0 mesmo

4.3. Registro na ANVISA:sim

4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS:Ndo

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar:vide discussdo

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: A CONITEC, em sua 672 reunido ordinaria, recomendou a
nao incorporacao do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica no SUS. A tecnologia
apresenta razao de custo-efetividade alta quando comparada aos melhores cuidados
disponibilizados pelo SUS, atrelada a beneficio incerto e limitado. Nao avaliada para a patologia em
questao.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

Nintedanibe foi estudado como tratamento antifibrotico para portadores de fibrose
pulmonar idiopatica num ensaio clinico, onde foi demonstrado a eficacia no retardamento
da evolucdo da doenca, medido na perda menor de fungdo pulmonar comparado ao grupo
gue tomou placebo, num estudo que durou 52 semanas (1). O artigo fala em diferenca
(estatistica), mas ndo especifica se essa mudanca reflete sobre a real qualidade de vida
(capacidade de realizar exercicio) e nao teve diferenca sobre a mortalidade. Nintedanibe
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mostra a sua eficacia para um grupo determinado de paciente e nao foi estudado para
fibrose secunddria a esclerose sistémica. Ademais, foi estudado em um grupo bastante
restrito de paciente com a fungdo pulmonar relativamente preservada. Para casos de
gravidade extrema, nao foi feito estudo confiavel (6).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:vide acima

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
(X ) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO

1) A paciente é portadora de esclerose sistémica. Nessa doenga autoimune, ha,
frequentemente, comprometimento pulmonar que pode ser confundido com fibrose
pulmonar idiopatica (2). H4 comprometimento pulmonar que pode ser devido a Sindrome
Anti-sintetase, neste caso, ha tratamento especifico (3). No caso da autora, ha ainda um
fator complicador, qual seja, a alegada sequela do acometimento por COVID. Neste caso,
o uso de Nintedanibe ndo tem sido testado em estudo clinico.

2) A Eular (Liga Européia Contra as Doengas Reumaticas), na seu ultima recomendagdo
(2017), ndo recomenda o uso de nintedanibe para o tratamento de acometimento
pulmonar por esclerose sistémica (5), assim como a revisdo do UptodateR (3), pelo
contrario, recomenda o uso de ciclofosfamida (3,5).

3) A Conitec ndao recomenda a inclusdo ou incorpora¢ao de nintedanibe no rol dos
medicamentos do SUS para o tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, ou pnumonite
intersticial usual, pois ndo se demonstrou a eficacia a longo prazo para a diminuicao do
declinio e diferenca na mortalidade (4). Isto é, é uma medicacdao com baixa custo-
efetividade e especifico para um determinado grupo de paciente, que pode sentir melhora
sintomatica e diminuicdo de exacerbagdes.

4) Em casos de muita gravidade, nintedanibe n3o foi testado, o que pde em duvida a sua
eficacia neste grupo de pacientes.

5) Sugiro indeferir o pedido.
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5.6. Qutras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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