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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0034/2024
Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2024.

Processo n° 0813700-45.2023.8.19.0213,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento dupilumabe
300mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos da Policlinica Piquet Carneiro (Num.
93753086 - Pags. 9 e 10), emitidos em 28 de novembro de 2023, por | la

Autora, 54 anos de idade, portadora de asma em tratamento, necessitando do uso continuo de
medicamentos broncodilatadores e corticosteroides inalatorios e oral para controle parcial da sua
doenca. Encontra-se em dose maxima de tiotropio, olodaterol, beclometasona e salbutamol.
Apresenta disfuncdo na espirometria com distdrbio obstrutivo muito acentuado aos minimos
esforgos, limitagdo as atividades diarias e inUmeras exacerbac¢Ges ao ano. A proposta terapéutica, de
acordo com normas mundiais atuais para asma grave (GINA 2023) é associar 0 medicamento
dupilumabe. A dose recomendada é de 600mg em dose de ataque, com posterior dose de 300mg a
cada 14 dias, por tempo indeterminado. Eosindfilos igual a 610 células/mL. A Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) citada: J45.8 - Asma mista.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma é uma doenca inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacfes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fung&o pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relagdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo. A gravidade da asma néo é
uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses ou anos, assim subdividindo-se, de acordo
com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e exacerbaces: Asma leve (Etapas | e
I1), Asma moderada (Etapa I11) e Asma grave (Etapas IV e V). 1?

2. A Asma grave € um subgrupo da asma de dificil controle (ADC). A ADC é aquela
gue, a despeito de se encontrar nas etapas IV e V do tratamento, permanece ndo controlada ou que
necessita desse tratamento devido a presenga concomitante de um ou mais fatores que podem
interferir no controle da doenca. A dificuldade em se atingir e manter o controle decorre de fatores
potencialmente modificiveis ou controlaveis. O presente documento define como portador de asma
grave o paciente com asma confirmada por método objetivo, com boa adesdo ao tratamento, e que,
a despeito de serem eliminados ou minimizados fatores associados a falta de controle da doenga,
necessita utilizar corticoide inalatdrio (CI) em dose alta (budesonida > 1.600 pg ou equivalente)

! MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para o manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia -2021. J Bras Pneumol. 2021;47(6):e20210273. Disponivel em:
https://cdn.publisher.gnl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2030_1_1 3594 _portugues.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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associado a uma segunda droga de controle — long-acting B2-agonists (LABA, 2 agonistas de
longa duracdo), long-acting muscarinic antagonists (LAMA, antagonistas muscarinicos de longa
duracéo) e/ou antileucotrienos — ou corticoide oral (CO) > 50% dos dias no ano anterior para
manter o controle da doenca, ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada devido a
sua gravidade intrinseca®.

DO PLEITO

1. O dupilumabe é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante humano que inibe a
sinalizagdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atdpica. Dentre
suas indicacOes consta: Dermatite atdpica, em pacientes acima de 12 anos com dermatite atopica
moderada a grave (doenca que causa inflamacédo, lesGes e coceira da pele) cuja doenca ndo €
adequadamente controlada com tratamentos tépicos (que se aplicam sobre a pele) ou quando estes
tratamentos ndo sdo aconselhados, podendo ser utilizado com ou sem tratamento tdépico. No
tratamento da Asma, como terapia de manutencdo para pacientes com asma grave e que S&o0
dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de
inflamacéo do tipo 2.*

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 300mg possui_indicacdo
que consta em bula*, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - asma,
conforme exposto em documento médico analisado (Num. 93753086 - Pag. 9).

2. Destaca-se, que o medicamento dupilumabe néo foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma®.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe 300mg
nao integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Béasico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

4. Para o tratamento da asma no SUS, condi¢do descrita para o Demandante, o
Ministério da Saude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca
(Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 32 - 20/12/2023), no qual as seguintes classes de
medicamentos foram listadas: corticosteroides inalatorios (beclometasona e budesonida),
corticosteroides orais (prednisona e prednisolona), beta-2-agonistas de longa agdo (salmeterol e
formoterol) e imunobioldgico (omalizumabe e mepolizumabe).

5. O uso do omalizumabe esté restrito a pacientes com pelo menos 6 anos de idade,
peso entre 20 e 150 kg e IgE total sérica entre 30-1.500 UI/mL e com asma alérgica grave ndo
controlada apesar do uso de corticoide inalatério em dose alta associado a um beta-2 agonista de
longa acdo.

3 MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para o manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia -2021. J Bras Pneumol. 2021;47(6):20210273. Disponivel em:
https://cdn.publisher.gnl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2030_1_1_3594_portugues.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.

4 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 23 jan. 2024.

> CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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6. O tratamento com o medicamento mepolizumabe no SUS esta restrito a pacientes
adultos com asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento com corticoide inalatério (CI) e
broncodilatador de longa a¢do (LABA) e com contagem de eosindfilos no sangue periférico maior
ou igual a 300 células/mL.

7. Assim, considerando que ha imunobioldgicos padronizados no SUS (omalizumabe
e mepolizumabe) para o tratamento da asma, e no documuento médico analisado ndo h& mencéo
de uso ou contraindicacdo, recomenda-se que seja verificado se a Demandante perfaz os critérios
de inclusdo do PCDT-asma para o recebimento desses medicamentos.

8. Estando dentro de tais critérios, para ter acesso ao imunobiolégico omalizumabe ou
mepolizumabe, a Autora deverd solicitar substitui¢cdo do tratamento junto ao CEAF dirigindo-se a
Rio Farmes Nova Iguagu, sito na Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.:
(21) 98169-4917/98175-1921, horério de atendimento: 08-17h, portando Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia e Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos
sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

9. O medicamento pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

93753085 - Pag. 13, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI FLAVIO AFONSO BADARO
MEDEIROS Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 6485 ID. 436.475-02
ID: 5013397-7
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