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Governo do Estado de S3ao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Grupo de Farmacologia

INFORMACAO

N2 do Processo: 024.00103664/2026-90
Interessado: Camara Municipal de Votuporanga - Vereador Presidente Daniel David

Assunto: Disponibilizacdo do medicamento Nintedanibe 100MG e 150 MG (OFEV)

Em atencdo a Indicagdo n°® 579/2026, apresentada pela Camara Municipal de Votuporanga,
referente a disponibilizacdo do medicamento nintedanibe (Ofev®) para pacientes com Fibrose
Pulmonar Idiopatica e outras doencas pulmonares intersticiais fibrosantes progressivas, a Secretaria
de Estado da Saude de Sdo Paulo agradece a manifestacdo e reconhece a relevancia da
preocupacao apresentada em favor dos pacientes acometidos por essas condic¢des clinicas.

Cumpre esclarecer gue a incorporacdo de medicamentos e demais tecnologias em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) é realizada de forma estruturada e fundamentada em
critérios técnico-cientificos definidos pela legislacdo federal. Nesse processo, sdao avaliados
aspectos relacionados a eficacia, seguranca, efetividade, custo-efetividade e impacto orcamentario,
com o objetivo de assegurar que os recursos publicos sejam empregados de forma equanime,
eficiente e sustentavel em beneficio de toda a populacao.
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No caso especifico do esilato de nintedanibe, a tecnologia foi submetida a avaliagdo da Comiss
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), érgdo responsavel por assessora
Ministério da Saude na tomada de decisGes relativas a incorporagdo de tecnologias em sau
Apds analise das evidéncias cientificas e econdmicas disponiveis, a CONITEC recomendou a n
incorporagdo do medicamento para o tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica no S
conforme Relatorio n°® 419/2018 e Deliberacao n° 408/2018.
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A referida avaliacdo identificou beneficios relacionados a desaceleracdo da perda da funca8
pulmonar, mas também apontou incertezas quanto aos resultados em desfechos clinico
relevantes, como mortalidade e qualidade de vida, além de importante impacto orcamentarig
associado a eventual incorporacao da tecnologia em ambito nacional.
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Ressalta-se ainda que o registro sanitario concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaris
(ANVISA) constitui requisito para comercializacdo do medicamento no pais, mas nao determing
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por si sé, sua disponibilizagdo pelo SUS. Para que uma tecnologia passe a integrar as politica8 &
publicas de assisténcia farmacéutica, é necessaria avaliacdo especifica quanto ao seu beneficig €
clinico comparativo e a sustentabilidade de seu financiamento para o sistema publico de saide. & &
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Em relacdo as experiéncias mencionadas de outros entes federativos, cabe observar que estados §,§L
municipios possuem autonomia administrativa para estabelecer acbes complementares de saude ®
de acordo com suas respectivas realidades e capacidades de financiamento. Tais iniciativag &
entretanto, nao alteram as diretrizes nacionais atualmente vigentes nem substituem o processo dég
avaliacao realizado pelas instancias competentes do SUS. 3o
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No tocante ao fendmeno da judicializacdo da salude, a Secretaria reconhece os desafios g
cenario impde a gestao publica. Contudo, as decisdes relativas a incorporagdo e ao financ
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de tecnologias devem observar critérios técnicos, epidemioldégicos e econdmicos aplicaveis ao
conjunto da populacao potencialmente beneficiaria, de modo a preservar a equidade no acesso e a
sustentabilidade das politicas publicas de saude.

A Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo permanece acompanhando as atualizagdes
cientificas e regulatorias relacionadas as tecnologias em saude e observa as deliberagbes dos
orgaos federais competentes, permanecendo a disposicao para colaborar tecnicamente com os
debates voltados ao aperfeicoamento da assisténcia prestada aos usuarios do SUS.

Reiteramos nossos cumprimentos a essa iniciativa da Camara Municipal de Votuporanga e
reiteramos o compromisso da Secretaria de Estado da Saude com a continua qualificacao das
politicas publicas de saude, pautadas pela responsabilidade na gestao dos recursos publicos e pela
busca da melhor assisténcia a populagdo paulista.

Devidamente informados, propomos o encaminhamento ao SES-GS-ATA1

'I Documento assinado eletronicamente por Stephani Filgueiras Mashki, Diretor Técnico de Saude Il
Sela @ Substituto, em 14/09/2026, as 09:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

assinatura

eletronica Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Mariana Rodrigues De Almeida, Diretor Técnico de
Saude Il, em 17/09/2026, as 17:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?

i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
" 0116116484 e o codigo CRC 827640DB.
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Para verificar a(s) assinatura(s), utilize o seu validador preferencial.
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