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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1559/2024
Rio de Janeiro, 06 de maio de 2024.

Processo n° 0815456-12.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro de Terapia Assistido - CLIGED
(Num. 101466373 - Pags. 6 e 7), assinados em 22 de dezembro de 2023, por
[ ], a Autora, 20 anos de idade, portadora de lesGes eritemato-descamativas
com prurido intenso que evolui com escoriagdes. Episédios recorrentes de infecces secundarias com
formacédo de pustulas. Aos 6 anos de idade, evoluiu com quadro de dermatite atopica severa (14 anos
de evolugdo). Refrataria a tratamentos prévios topicos e sistémicos com corticoterapia, anti-
histaminicos, emolientes, fototerapia, metotrexato, ciclosporina e associag@es. Forte impacto na
qualidade de vida, com constrangimento social. Apresenta quadro de ansiedade e diagnostico de
depressdo, em tratamento psiquiatrico. Com histéria de bronquiolite, asma grave desde 6 meses de
vida. Apresenta SCORAD superior a 50 e DLQI igual a 25. Foram citadas as seguintes classificacdes
internacionais de doencas (CID-10) L20.9 Dermatite atopica, ndo especificada e J45 Asma.

2. Diante do quadro clinico, sendo indicado o uso de dupilumabe 300mg (Dupixent®)
— dose inicial de duas (02) seringas preenchidas, depois, doses subsequentes de 300mg a cada 2
semanas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atdpica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atépica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atdpica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de
origem hereditaria. Uma crianca que tem um dos pais com uma condi¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atépica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atépica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesdes de pele sdo mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesGes em criangas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e s&o mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais
graves, a doenca pode acometer boa parte do corpo?.

2. SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermatitis) € um indice aplicado na avaliacéo
da gravidade de apresentacdo da dermatite atépica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atdpica leve
(poucas crises inflamatorias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamagé&o e prurido intensos) e
SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatdrias e frequentes)?.

3. CDLQI (Children’s Dermatology Life Quality) refere-se a um questionario que
avalia o nivel de qualidade de vida de criancas portadoras de doencas dermatolégicas, no que diz
respeito aos aspectos de suas vidas afetados pela doenca na Gltima semana, abrangendo sintomas e
sentimentos. Resultados de 0 e 1 = nenhum efeito sobre a qualidade de vida, 2 a 6 = efeito fraco, 7 a
12 = efeito moderado, 13 a 18 = efeito forte e 19 a 30 = efeito muito forte?.

! BRASIL. Secretaria de Estado de Salde Governo do Estado de Goias. Dermatite atdpica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 06 mai. 2024.

2 CAMPOS, A.L.B et al. Impacto Da Dermatite Atépica Na Qualidade De Vida De Pacientes Pediatricos E Seus Responsaveis. Rev Paul
Pediatr. 2017;35(1):5-10. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2017;35;1;00006>. Acesso em: 06 mai. 2024.
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4. A asma é uma doenca inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagfes 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
limitagdo das atividades fisicas. Ja 0 segundo contempla as exacerbacdes, a perda acelerada da fungédo
pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses pardmetros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, é
feita em relacdo as Gltimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com
que as manifestagcdes 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 nao 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 exacerbacfes: asma leve (Etapas | e 1l), asma moderada
(Etapa I11) e asma grave (Etapas IV e V)3*.

DO PLEITO

1. O dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atdpica.
Dentre suas indicagdes constam:

¢ Indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atopica moderada
a grave cuja doenca ndo € adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando
estes tratamentos ndo sdo aconselhados®.

111 - CONCLUSAO

1. Isso posto, informa-se que 0 medicamento pleiteado dupilumabe 300mg, apresenta
indicacdo prevista em bula® para a doenca da Autora — dermatite atépica grave cuja doenca ndo
é adequadamente controlada com tratamentos topicos.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe n&o
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento dupilumabe encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atdpica grave
em criancas e adolescentes®.

3 MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para 0 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: 06 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-no-32-pcdt-
asma.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 06 mai. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
06 mai. 2024.
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4, Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca’, por meio da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados 0s
medicamentos corticosteroides topicos dexametasona 1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%);
e ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral).

5. Entretanto, de acordo com relato médico (Num. 101466373 - P4g. 6), a Autora com
quadro de dermatite atpica severa (14 anos de evolucao), refrataria a tratamentos prévios topicos e
sistémicos com corticoterapia, anti-histaminicos, emolientes, fototerapia, metotrexato, ciclosporina
e associagOes). Portanto, foram esgotados os tratamentos farmacoldgicos disponibilizados no SUS
para o tratamento da condi¢do clinica da Autora.

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 101466372 - Pag. 18, item “VI”, subitens “b” e “¢”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessérios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF/RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID: 50133977 ID. 436.475-02

" BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 34, de 20 de dezembro de 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: 06 mai. 2024.
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