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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) é definida como uma forma cronica especifica da pneumonia intersticial
fibrosante progressiva de causa desconhecida que produz fibroses (cicatrizes) nos pulmoes, que levam ao
endurecimento dos tecidos pulmonares, dificultando assim a respiracao. O termo idiopatico, € utilizado quando
uma doenca ainda ndo tem causa conhecida. Os principais sintomas sao tosse (normalmente é seca), falta de ar
e fadiga ao realizar pequenos esforgos, que e costumam piorar com o passar do tempo. A ocorréncia desta doenga
¢ mais comum em homens com mais de 50 anos e pode estar associada ao tabagismo.

Na maioria das vezes, a evolugao da doenca € lenta e progressiva, levando a grave insuficiéncia respiratdria
(dificuldade de respirar) e podendo evoluir para 6bito (morte). Nao existem estudos descrevendo o nimero de
pacientes acometidos pela doenga no Brasil.

Como o SUS atua no tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica

0 Ministério da Saide do Brasil ainda nao possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento
da FPI. Atualmente, os tratamentos disponiveis no Sistema Unico de Salde (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.

Tecnologia analisada: pirfenidona

A empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., solicitou a CONITEC a avaliacdo de proposta de
incorporacao da pirfenidona para o tratamento de FPI no SUS. A pirfenidona tem propriedades anti-inflamatdrias e
antifibréticas, ou seja, ela diminui 0 acmulo de células inflamatorias, reduz a formacao de fibroblastos (células de
fibrose) e a produgao de substancias que promovem a inflamagao. A CONITEC analisou os estudos e as evidéncias
cientificas apresentados pelo demandante sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da
pirfenidona para o tratamento de FPI. Os estudos apresentados possuem limitacdes importantes. Em todos 0s
estudos foi possivel inferir uma reducao significativa no declinio da capacidade vital forcada ( exame que mede o
volume maximo de ar entre uma inspiragao maxima e uma expiragao maxima) ao longo do seguimento dos estudos.
Nos desfechos relacionados a morte, tempo de vida sem piora da doenca apds o tratamento e diminuicao da
ocorréncia de exacerbagOes agudas na FPI nao houve diferenca significativa. 0 mesmo ocorreu com o desfecho de
eventos adversos, apesar de reacoes na pele terem sido mais frequentes no grupo que utilizou a pirfenidona.

Em relacao aos custos com a incluséo desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagao
econdmica, uma possivel incorporagao de pirfenidona geraria um custo variavel em 5 anos de aproximadamente R$
181.054.506. Porém, o calculo apresentado tem limitacdes consideradas importantes.
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Recomendacao inicial da Conitec

0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 712 reuniao ordindria, realizada em 04 de outubro de 2018,
consideraram que nao ha evidéncias quanto a eficacia do medicamento em estabilizar a progressao da doenca,
prevenir episddios de deterioracao aguda ou hospitalizagdes, assim como ndo ha evidéncia robusta de beneficio em
termos de redugao da mortalidade.

Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade a nao inclusao de pirfenidona para
tratamento de pacientes com 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 esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Pirferidona_FibrosePulmonarldioptica_

CP65_2018.pdf>
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