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MEDICAMENTO SOLICITADO: Esilato de Nintedanibe 150mg.

INDICACAO DE BULA: E indicado para o tratamento e retardo da progressio da
fibrose pulmonar idiopética (FPI). Também é indicado em combinag¢do com o docetaxel
para o tratamento de pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC)
localmente avancado, metastatico ou recorrente, com histologia de adenocarcinoma,
ap6s primeira linha de quimioterapia a base de platina’.

DOENCA(S) INFORMADA(S): Fibrose Pulmonar Idiopética (FPI).

RESPOSTA

Para o tratamento dessa patologia, foi prescrito o medicamento Esilato de
Nintedanibe, que atua inibindo a proliferagdo, migracdo e transformacdo das células
envolvidas no desenvolvimento da fibrose pulmonar idiopatica®?.

Nd&o existe atualmente, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
instituido pelo Ministério da Salide para o tratamento da FPI%. Por isso, a Comiss&o
Nacional de Incorporagdo de Teconologias no SUS - CONITEC, no ano de 2015,
lancou o Painel de Especialistas e a consulta publica para priorizar os protocolos
clinicos de doencas raras, no entanto, nenhum grupo que trabalha com fibrose pulmonar
idiopética se manifestou®.

Ainda assim, a Comissdo recebeu solicitagdo para avaliar a inclusdo ao SUS
do medicamento pleiteado para o tratamento da FPI%. Apés avaliar as evidéncias
disponiveis e as contribuicbes recebidas na consulta publica, a CONITEC emitiu em
Dezezmbro de 2018 seu relatorio, recomendando a ndo incorporagdo do Nintedanibe ao
SUS”.

De acordo com o referido documento, as evidéncias atuais mostram que 0
medicamento pleiteado retarda a progresséo da doenga, no entanto, a baixa qualidade da
evidéncia relacionada a prevencdo de desfechos criticos tais como mortalidade e
exacerbagOes agudas, associadas a um perfil de seguranga com um grau importante de
incidéncia de reacOes adversas e descontinuagdes, torna a relacdo risco/beneficio para o
paciente, desfavoravel a incorporagdo do medicamento?.

Dessa forma, com a publicagdo da Portaria n°86 de 24 de Dezembro de 2018,
0 Ministério da Saude tornou publica a decisdo de ndo incorporar o medicamento
Nintedanibe para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica’.

A CONITEC ainda cita que em 2017 a Agéncia de Salde Britanica - NICE
atualizou sua Diretriz onde aponta que ndo ha evidéncia conclusiva que o uso de
quaisquer intervengdes farmacoldgicas modificadoras da doenga aumente a sobrevida
de pessoas com FPI2.

O SUS dispde apenas de cuidados paliativos (morfina, corticoterapia e
oxigenoterapia) e o transplante de pulmao®.
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