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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° 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 (Num. 116703838 - Pags. 6-9) do servigo de
dermatologia do Hospital Municipal Jesus emitidos pela Dra.

em 02 de maio de 2024 e pela Dra. , em 22 de marco de

2024, o Autor, diagnosticado com dermatite atopica grave e prurigo nodular em membros
inferiores, fez uso de metotrexate 10mg semanal.,e corticoterapia sem resposta satisfatoria,
atrapalhando suas atividades diarias e 0 sono noturno com perda de qualidade de vida, sofrendo
impacto psicoldgico devido as lesfes. Histdrico de inimeras internacdes, depressao e pensamento
suicida, foi afastado da escola por bullying. Iniciou uso de Dupilumabe com enorme resposta
clinica.

2. Foi prescrito Dupilumabe (Duxipent) — 300mg — aplicar 1 dose subcutanea mensal
uso continuo.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas CID10: L20.9 - Dermatite
atdpica, ndo especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucao 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.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico 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 Deliberagédo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica é uma doenca crénica que causa inflamacgdo da pele, levando
ao aparecimento de lesBes e coceira. Afeta geralmente individuos com histdria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. A causa exata da doenga € desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atdpica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenga de
origem hereditaria. Uma crianga 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 atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesGes de pele sdo mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesdes em criangas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo 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 avaliagéo
da grawdade de apresentacdo da dermatite atopica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atdpica leve
(poucas crises inflamatorias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamacdo e prurido intensos) e
SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatérias 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 dermatoldgicas, no que diz
respeito aos aspectos de suas vidas afetados pela doenga 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?.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante
humano que inibe a sinalizacéo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na
doenca atopica. Dentre suas indicacdes, 0 medicamento dupilumabe é indicado para o tratamento
de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atdpica moderada a grave cuja doenga ndo é

1 BRASIL. Secretaria de Estado de Saide Governo do Estado de Goias. Dermatite atépica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 11 jun. 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: 11 jun. 2024.
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adequadamente controlada com tratamentos tdpicos 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 do Autor — 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 néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

4, Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Salude 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 tratamento
medicamentoso: corticoides tdpicos, Ciclosporina, Acetato de Hidrocortisona creme e
Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza atraves do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL (solucdo oral).

5. Entretanto, de acordo com relato médico (Num. 116703838 - Pags. 6-9), 0 Autor fez
uso de metotrexate 10mg semanal,e corticoterapia sem resposta satisfatéria, atrapalhando suas
atividades diarias e 0 sono noturno com perda de qualidade de vida, sofrendo impacto psicolégico
devido as lesdes. Contudo ndo foi mencionado, se 0 medicamento padronizado no SUS, a saber,
Ciclosporina ja foi empregado no plano terapéutico da Autora.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autorao ndo esta cadastro no CEAF para o recebimento de medicamentos.

7. Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica acerca do uso da Ciclosporina, em
caso positivo de substituicdo em alternativa ao medicamento pleiteado Dupilumabe, para ter acesso
ao medicamento ofertado pelo SUS, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS, a
representante legal da Requerente deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Riofarmes Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze), munido da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. 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
prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo

3 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 11 jun. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporacédo 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:
11 jun. 2024.
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como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Satude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

9. Elucida-se ainda que o tratamento com o medicamento pleiteado Dupilumabe
(Dupixent®) ndo esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atopica®.

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

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4

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