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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do
medicamento Dupilumabe 300mg.

De acordo com o documento médico (Num. 142379884 - Pags. 20 a 25), o Autor
apresenta diagnostico de esofagite eosinofilia. Fez uso de corticoides e inibidor de bomba de proton,
sem controle dos sintomas clinicos. Foi solicitado a liberagdo do medicamento dupilumabe 300mg,
a cada 7 dias, para tratamento do requerente.

A esofagite eosinofilica (EOE) é uma doenca inflamatoéria alérgica cronica do
esdfago que afeta criancas e adultos. Os sintomas tipicos da esofagite eosinofilica geralmente
envolvem retardo de crescimento e vOmitos em criangas pequenas, e disfagia e impactacdo alimentar
em adolescentes e adultos. No entanto, também foram observados pigarros, engasgos, engasgos e
rouquiddo e esses problemas muitas vezes levam o0s pacientes a procurar primeiro
otorrinolaringologia e avaliagdo pulmonar. O diagnéstico é feito apenas por
esofagogastroduodenoscopia com bidpsia, portanto os médicos devem ter um limiar baixo para
considerar esofagite eosinofilica, mesmo na auséncia de sintomas gastrointestinais evidentes®.

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 atépica.
Esta indicado para o tratamento dermatite atdpica, asma, rinossinusite crénica com pélipo nasal
(RSCcPN), prurigo nodular (PN) e para o tratamento de esofagite eosinofilica (EEo) em pacientes a
partir de 12 anos de idade com peso corporal igual ou superior a 40 Kg2.

Posto isto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe esta indicado em
bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — esofagite eosinofilica.

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o medicamento dupilumabe
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do
Rio de Janeiro.

O medicamento Dupilumabe, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comissédo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)3.

!Muir AB. Eosinophilic Esophagitis. Curr Probl Pediatr Adolesc Health Care. 2018 Mar;48(3):99-101. doi:
10.1016/j.cppeds.2018.01.006. PMID: 29571547. Acesso em: 09 abr. 2025.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent. Acesso em: 09 abr. 2025.

3 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 09 abr. 2025.
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Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) publicado, em elaboracdo® ou em atualizacdo para esofagite
eosinofilica — quadro clinico apresentado pela autora e, portanto, ndo h& lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

O Dupilumabe (Dupixent®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 09 abr. 2025.

5 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 09 abr. 2025.
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