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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas a 3* Vara Civel
da Comarca de Belford Roxo referente ao medicamento Dupilumabe 300mg.

Trata-se de Autor, 12 anos (DN 24/10/2012), portador de Esofagite Eosinofilica
(EEO0) (CID10:K22), diagnosticado em biopsia apresentando esofagite moderada com cerca de 55
eosinifilos por campo. Fez uso de corticoide deglutido, com melhora parcial do quadro clinico.
Atualmente, faz uso de Esomeprazol 40mg/dia apresentando piora histolégica na Gltima endoscopia,
segundo relatado por médico assistente. Ha prescri¢do de Dupilumabe 300mg - aplicar 01 ampola,
via subcutanea, 1 vez por semana, em uso continuo. (Num. 201395451 - P4g. 1 a 3).

A EEo ¢é uma doenga inflamatéria do es6fago caracterizada por infiltracdo
significativa e isolada da mucosa esofagica por eosinéfilos, associada a sintomas clinicos de
disfunc&o esofagica, afetando criancas e adultos. E uma causa cada vez mais frequente de sintomas
semelhantes aos da doenca do refluxo gastroesofagico, mas refratarios a terapéutica antiacida. E
comumente associada a alergias alimentares ou outras doencas atdpicas®. O diagnéstico fundamenta-
se em critérios clinicos e histolégicos, incluindo como requisitos indispensaveis a presenca de um
numero de eosinéfilos superior a 15 por campo de grande ampliacdo. A abordagem terapéutica
atualmente preconizada baseia-se na eliminacdo dos alérgenos eventualmente implicados e no
tratamento farmacoldgico com corticéides, preferencialmente por via tépica (deglutidos)?.

Dupilumabe 300mg é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante humano que
inibe a sinalizacdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se especificamente a subunidade IL-
4Ro. Inibe a sinaliza¢do da IL-4, normalizando o perfil de expressdo de RNA de bidpsias esofégicas,
incluindo genes relacionados a inflamacao tipo 2, eosindfilos e outras vias bioldgicas envolvidas na
EEo (como proliferagéo celular, funcéo de barreira, fibrose e remodelacdo). Esta indicado ainda para
o0 tratamento da dermatite atopica, asma, Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), esofagite
eosinofilica em pacientes a partir de 1 ano de idade, entre outras*.

Cumpre informar, que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg ndo se
encontra na listagem de padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou
de agravos no ambito do SUS (RENAME)® e por conseguinte em nenhuma lista oficial de
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

Reiteramos gque 0 medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e tem indicacdo descrita em bula para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor®,

Acrescenta-se que o medicamento pleiteado ndo foi_avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da esofagite
eosinofilica ° e ainda, ao que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que ndo_ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Salde para tratamento da Esofagite Eosinofilica. Consequentemente, ndo héa
medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para o tratamento da referida doenca que acomete
o autor®,

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta
a Tabela de Precos CMED, para a aliqguota ICMS 0%, tem-se®:

e Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) - solucdo injetdvel subcutanea, contém 2
seringas de 2 mL - possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 6.329,62.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

CARLA CRISTINA PAUFERRO MILENA BARCELOS DA SILVA
NUNES SOARES Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 10.054 ID. 4391185-4

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