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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Fibrose Pulmonar Idiopatica

A Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) € uma forma cronica especifica de pneumonia fibrosante de causa desconhecida.
E uma doenca limitada aos pulmdes e ocorre geralmente em homens acima dos 50 anos, sendo caracterizada pela
piora progressiva desse drgao, com reducao da qualidade de vida e uma expectativa negativa de evolugao.

A FPI é a mais comum entre todas as doengas cronicas que levam a insuficiéncia respiratoria, sua historia natural é
variavel e imprevisivel, 0 que muitas vezes dificulta o seu rapido diagndstico e tratamento. A doenca leva a formacao
de cicatrizes (fibrose) nos pulmoes, modificando sua constituicao original e funcionamento. A evolugéo da doenca
leva a grave insuficiéncia respiratdria e outras enfermidades relacionadas com a fibrose pulmonar, podendo evoluir
para o 6bito.

Estima-se que no Brasil, mais de 8 mil pessoas por ano sejam afetadas pela doenga.

Como o SUS atua no tratamento da
Fibrose Pulmonar Idiopatica

0 Ministério da Satde do Brasil nao possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da FPI.
Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS sao antitussigenos, morfina, corticoterapia e oxigenoterapia visando
0 manejo e controle dos sintomas da doenca, além da possibilidade de realizagao do transplante de pulmao.
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Tecnologia analisada: Esilato de Nintedanibe

A empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica LTDA, solicitou @ CONITEC a incorporacao do
esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica.

0 nintedanibe é uma molécula pequena que age inibindo a multiplicagao, migracao e transformacao de fibroblastos,
que sao células envolvidas no desenvolvimento da FPI e, desta forma, atua tratando e diminuindo a progressao
da doenca.

A Conitec analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario de esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar
idiopatica. Através de estudos incluidos neste relatorio destaca-se a perda consideravel de participantes em
ambos os estudos, sendo maior no grupo do nintedanibe, contribuindo para aumentar as incertezas quanto ao
real efeito do medicamento na progressao da doenca. Nos resultados referentes a qualidade e tempo de vida, nao
houve diferencas relevantes entre os pacientes que utilizavam o nintedanibe ou outros tratamentos.

Em relago aos custos com a inclusao desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagao
econdmica, uma possivel incorporacao do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica geraria um
impacto orcamentario de R$ 2.388.941.018,23 em cinco anos, podendo chegar aum valor de R$ 3.717.431.509,90
se considerarmos a disponibilizagéo para toda a populagao com FPI.

Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenario da Conitec, presentes na 672 reunido ordinaria, realizada em 13 de junho de 2018, consideraram
que, 0 tempo de acompanhamento dos pacientes nos estudos apresentados, de curto prazo, gera incerteza em relagao
ao real beneficio do medicamento em retardar a progressao da doenca ou melhorar a qualidade e tempo de vida dos
pacientes. Além disso, ha incerteza quanto a sua capacidade de prevenir ou reduzir a deterioracao aguda na FPI,
evento que foi considerado critico por levar a hospitalizacoes e mortes em pacientes com a doenca.

Sendo assim, o plenario da Conitec recomendou inicialmente, por unanimidade a nao inclusao de esilato de nintedanibe
para fibrose pulmonar idiopatica no SUS.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< _http://conitec.gov.br/images/Consultas/2018/RELATORIO_NINTENDANIBE 33 CPpdf >
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