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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2318/2024.
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2024.

Processo n° 0802816-09.2024.8.19.0055,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 122781474 - P4g. 1 a 5), emitidos em
04 de abril de 2024, pelo médico em impresso

préprio, 0 Autor, 55 anos, é portador de dermatite atpica grave desde a infancia. Apresenta eczema
disseminado pelo corpo em areas extensas de torax e abdome anterior, dorso, face e regido do joelho
e cotovelos e méos bilateralmente. Fez uso de ciclosporina na dose de 100mg/dia, sem melhora
clinica, além de fazer uso de sabonetes e hidratantes, bem como corticoterapia sistémica,
antibioterapia e anti- histaminico. Encontra-se refratario aos tratamento propostos, com infeccGes
cuténeas de repeticdo. Scorad de 56 (dermatite atdpica grave). Diante da gravidade do quadro
cutaneo apresentado e falha terapéutica aos tratamentos propostos, esta indicado iniciar o tratamento
com Dupilumabe. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): L20 —
Dermatite atdpica, e prescrito, 0 medicamento:

e Dupilumabe 300mg - (dose ataque) aplicar duas seringas subcutaneas (600mg). Doses
subsequentes - aplicar uma seringa (300mg) a cada 14 dias.

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 Resolucdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 &mbito do SUS.

4. 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de S&o Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — Sao Pedro da Aldeia 2019.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica (DA) é uma condigdo cronica, recorrente, inflamatéria 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. Trata-se
de uma das doengas mais comuns na infancia. Os pacientes com DA tém barreira cutanea suscetivel
a xerose, um estado de ressecamento patoldgico da pele ou das membranas mucosas, fazendo com
que a exposicao a irritantes ambientais e alérgenos levem a inflamacéo e prurido. As alteracfes da
barreira cutdnea podem ocorrer pela diminui¢do dos niveis de ceramidas, que desempenham um
papel na fungdo 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. 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 secregdes), subagudas (eritema e edema menos intensos e presenca de secre¢do e crostas nas lesdes)
e cronicas (liquenificacdo da pele, prurido intenso e lesbes de aspecto mais seco). A DA segue um
curso crénico e recidivante ao longo de meses a anos. A doenga pode ser leve, moderava e grave,
dependendo da intensidade da inflamagéo e dos sintomas subjetivos apresentados pelo paciente?.

2. O indice Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) permite 0 acompanhamento, de
forma padronizada, de pacientes com DA, considera a extensdo da doenca, a gravidade da leséo e a
presenca de sintomas subjetivos, como prurido e a perda de sono. A extensdo das lesdes € indicada
pela letra A, esta de acordo com a regra dos nove e corresponde a 20% da pontuacdo. A gravidade
das lesdes é representada pela letra B, corresponde a 60% da pontuagdo e é composta por seis itens
avaliados em uma lesdo ativa (eritema, papulas, escoriacdo, exsudacdo ou formacdo de crostas,
liquenificacdo e xerose), cada item pontua de 0 a 3. Os sintomas subjetivos, como prurido durante o
dia e despertares noturnos, sdo avaliados de 0 a 10 por meio de uma escala anal6gica visual, indicados
pela letra C, e somam 20% da pontuacdo. A pontuacdo obtida fornece a pontuacéo que pode variar
de 0 a 103. A doenca é classificada como leve (pontuacdo menor do que 25), moderada (pontuacédo
entre 25 e 50) ou grave (pontuacdo maior 50)2.

!BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 24
jun. 2024.

2ANTUNES, A.A. et al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atopica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Arq Asma Alerg Imunol — Vol. 1. N°
2, 2017. Disponivel em:

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1 n_2_a04__1 .pdf>. Acesso em: 24 jun.
2024.

4 NatJus )



Secretaria de
Sadde

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO PLEITO

1. O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal 1IgG4 recombinante humano que inibe a
sinalizagdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atdpica. Dentre
suas indicac6es 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 n4o sdo aconselhados®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe de acordo com bula® aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui indicacdo para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor — dermatite atopica grave, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que Dupilumabe (Dupixent®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

3. O medicamento Dupilumabe possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, encontra-se_em andlise pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*.

4. 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 tratamento
medicamentoso: corticoides topicos, Ciclosporina, Acetato de Hidrocortisona creme e
Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (c&psula) e 100mg/mL (solucéo oral).

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

6. Porém , cabe informar que de acordo com o relato médico (Num. 122781474 - Pag.
1a5), 0 Autor "...Fez uso de ciclosporina na dose de 100mg/dia, sem melhora clinica, além de fazer
uso de sabonetes e hidratantes, bem como corticoterapia sistémica, antibioterapia e anti-
histaminico. Encontra-se refratario _aos tratamento propostos, com infeccdes cutaneas de
repeticdo....". Portanto, entende-se que os medicamentos disponiveis no SUS ja foram utilizados
pelo Autor, sem apresentar controle da doenca — Dermatite Atdpica.

7. Elucida-se ainda que o tratamento com o medicamento pleiteado Dupilumabe
(Dupixent®) néo esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica’.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

3Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 24 jun. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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:
24 jun. 2024.
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