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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2510/2023

Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2023.

Processo n® 0812732-39.2023.8.19.0011,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento dupilumabe
300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 79368552 - Pag. 1,
Num. 79368553 - Pag. 1, Num. 79368554 - Pag. 1), emitidos por

1 ] em 18 de julho de 2023, a Autora, 26 anos de idade,
com diagnostico de dermatite atopica grave desde os 20 anos de idade. Realizada a restauragéo da
barreira cutnea através de sabonetes e hidratantes a base de aveia coloidal, hipoalergénicos e com
propriedades de restauradores de barreira lipidica, bem como a necessidade de corticoterapia
sisttmica de ataque e antibioticoterapia recorrente para o tratamento de infecgdo secundaria.
Durante as reavaliaces periodicas, mostrou-se refrataria ao tratamento convencional, ndo
responsiva aos anti-histaminicos e apresentando infeccdes cutaneas de repeticdo, necessitando
utilizar com frequéncia antibioticoterapia sistémica. Ap6s 2 meses de tratamento tépico intensivo,
foi associado ciclosporina 50-100mg/dia, porém apresentou muitos efeitos colaterais como nauseas
e vOmitos intensos, tendo que suspender o tratamento. Por ndo apresentar os resultados desejaveis
até entdo Scorad 54 e, diante de uma doenca cronica grave ha mais de 5 anos, refrataria aos
tratamentos convencionais disponiveis e comprometendo as atividades sociais, psicoldgicas e
ocupacionais de um adulto jovem. Sendo indicado, o tratamento com o0 medicamento dupilumabe
300mg (Dupixent®) — dose inicial (inducdo) 600mg (duas injecdes de 300mg), apds uma injecdo de
300mg administrada a cada duas semanas (14 dias), devendo ser continuado por tempo
indeterminado, & critério médico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 CBAF no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesBes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. Essas trés doencas sdo conhecidas como as doencas
atdpicas ou triade atdpica. A causa exata da doenca € desconhecida. No entanto, atualmente se sabe
gue a dermatite atopica ndo é uma doenca contagiosa, € sim uma doenca de origem hereditaria.
Uma crianga que tem um dos pais com uma condicdo atdpica (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 esta sempre presente, a dermatite atopica caracteriza-se
pelo aparecimento de lesGes na pele?.

DO PLEITO

1. 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 atdpica. Dentre suas indicagdes, esta indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12
anos com dermatite atopica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou
sem tratamento tépico?.

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite at6pica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 7 nov. 2023.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 7 nov. 2023.
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111 — CONCLUSAO
1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 300mg (Dupixent®),

apresenta indicacdo prevista em bula? para a doenca da Autora — dermatite atépica grave cuja

doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo
sdo aconselhados.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

3. O dupilumabe nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica®.

4. O tratamento da DA segue uma abordagem variada e gradual, adaptada de acordo
com a gravidade da doenga. O tratamento visa a reduzir sintomas, prevenir exacerbagoes, tratar
infeccBes quando presentes, minimizar os riscos de tratamento e restaurar a integridade da pele. Na
maioria dos pacientes com doenca leve, as metas de tratamento sdo alcancadas apenas com terapias
topicas. Para casos moderados ou graves, o tratamento é desafiador e envolve também
medicamentos de uso sistémico®.

5. Nos casos de terapias sistémicas, utilizada nos casos graves, com exacerbacdes
frequentes, ou refratarios ao tratamento convencional, sdo preconizados 0S imunossupressores,
como ciclosporina, metotrexato, azatioprina, entre outros®.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
convém informar que, conforme Portaria SCTIE/MS n° 116, de 5 de outubro de 2022%, foi
incorporado no ambito do SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica
moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satide’, o qual estd em
processo de publicagdo®.

7. Embora ainda ndo tenha sido publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da dermatite atdpica, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) os medicamentos: Ciclosporina 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral) e
Azatioprina 50mg (comprimido). Ademais, informa-se que tais medicamentos séo disponibilizados
no CEAF por liberacdo especial para a CID-10 L20.8 — Outras dermatites atdpicas.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 7 nov. 2023.

4 Ministério da Sadde. Relatdrio de Recomendagao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dermatite At6pica — versdo preliminar —
margo de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/20230418_relatorio_de_recomendacao_pcdt_dermatite_atopica_cp_09.pdf>. Acesso em: 7 nov.
2023.

> BECKER-ANDRADE ALM, YANG AC. Efetividade das técnicas de restauragdo de barreira cutanea "Wet Wraps" e "Soak and
Smear" na dermatite atdpica grave: relato de caso e revisao da literatura. Arq Asma Alerg Imunol. 2018;2(3):372-378. Disponivel em:
<http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=937>. Acesso em: 7 nov. 2023.

SPortaria SCTIE/MS N° 116, de 5 de outubro de 2022. Torna publica a decisio de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Satde -
SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atpica moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude. Disponivel em:<https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/10/portarial16.pdf>. Acesso em: 7 nov. 2023.

"Relatdrio de recomendagio: ciclosporina oral para tratamento de dermatite atopica grave. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf/@ @download/file/20221007_Rel
at%C3%B3rio_Ciclosporina_Dermatite SECRETARIA_772_2022_Final.pdf>. Acesso em: 7 nov. 2023.

8BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 7 nov. 2023.
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8. Entretanto, diante do exposto, e levando-se em consideracao o relato médico (Num.
79368552 - P4g. 1), observa-se que o tratamento padronizado, ja foi utilizado no plano da Autora,
mantendo atividade da doenca.

9. Destaca-se a importancia da avaliacdo periddica da Autora a fim de avaliar a
resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

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

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio 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
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