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Processo n® 0802871-55.2022.8.19.0046,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento dupilumabe 300mg
(Dupixent®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario Laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e receituario (Num. 96366458 -
Pags. 1 a 3 e Num. 96366459 - Pag. 5), emitidos em 21 de dezembro de 2023, por
|a Autora, 41 anos de idade, com diagnéstico de
dermatite atdpica grave (Scorad 65,5 no dia 28/06/2022), sem resposta a tratamento topico e
corticoterapia sistémica. Ja iniciado o tratamento com o medicamento dupilumabe em 26/08/2022,
com melhora significativa do quadro (reducdo do Scorad para 29,6 e melhora da qualidade de
vida). Sendo prescrito o uso continuo de dupilumabe 300mg (Dupixent®) — 1 seringa (300mg), via
subcuténea, em angulo de 45 graus a cada 14 dias.

2. Em documento médico (Num. 31436811 - Pag. 15), ndo datado, foi relatado pela
médica assistente que a Autora ja realizou tratamento com imunossupressor (corticosteroide
sistémico e metotrexato), porém sem resultados satisfatérios.

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 organizagao 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 &mbito
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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edig&o, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica (DA) € uma condi¢do cronica, recorrente, inflamatoria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criangas (inicio precoce), mas também
pode afetar os adultos, os quais representam um terco de todos os casos novos da doenca. Os
pacientes com DA tém barreira cutanea suscetivel a xerose, um estado de ressecamento patolégico
da pele ou das membranas mucosas, fazendo com que a exposi¢do a irritantes ambientais e
alérgenos levem a inflamacdo e prurido. As alteracdes da barreira cutanea podem ocorrer pela
diminuicdo dos niveis de ceramidas, que desempenham um papel na funcéo de barreira da pele e
previnem a perda de agua transepidérmica. A barreira cutanea defeituosa permite que irritantes e
alérgenos penetrem na pele e causem inflamacdo devido a uma resposta Th2 hiperativa (com
aumento de IL-4 e citocinas IL-5) em lesdes agudas e resposta Thl (com IFN-y e IL-12) em lesGes
cronicas. A filagrina é uma proteina epidérmica decomposta em fator de hidratagdo natural, de
modo que a deficiéncia dessa proteina também é considerada um dos principais determinantes para
alteracdo da barreira cutanea. A DA tem apresentacdo clinica variavel, dependendo da idade e
curso da doenca. Pele seca e prurido sdo sinais classicos da DA. As lesdes eczematosas podem se
apresentar com formas agudas (edema, vesiculas e secrecdes), subagudas (eritema e edema menos
intensos e presenca de secrecdo e crostas nas lesdes) e cronicas (liquenificacdo da pele, prurido
intenso e lesdes de aspecto mais seco)’.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante
humano que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na
doenca atopica. Dentre suas indicagOes consta o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com
dermatite atépica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos
topicos ou quando estes tratamentos n&o sdo aconselhados?.

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dermatite Atdpica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-
dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 1 fev. 2024.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 1 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe possui_registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e tem indicacdo prevista em bula? para o
tratamento da doenca da Autora —dermatite atdpica grave.

2. O dupilumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC? e néo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)* no qual foi preconizado o uso do
imunossupressor ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solugdo oral).

4, Diante do exposto, enfatiza-se que a Autora ja fez uso de imunossupressor sem
controle adequado dos seus sintomas, concluindo-se que os medicamentos disponibilizados no
SUS néo configuram alternativas de tratamento para o caso da Autora.

5. Cabe informar que o tratamento com o medicamento dupilumabe ndo se encontra
preconizado no PCDT da dermatite atopica.

6. Destaca-se a importancia da avaliacdo periodica da Autora a fim de avaliar a
resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
31436805 - Pags. 23/24, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito 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

3 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 1 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dermatite Atopica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-
no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 1 fev. 2024.
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