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Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2023.

Processo n° 0886587-81.2023.8.19.0001,
ajuizado por| ]

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. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
(Num. 65671750 - Pag. 1, Num. 65673151 - Pag. 1) do Servico de Dermatologia do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho - Universidade Federal do Rio de Janeiro - emitidos pela Dra.
1 ] , em 04 de janeiro de 2023.

2. O Autor, 22 anos, é portador de Dermatite Atdpica grave refrataria aos tratamentos
anteriores, sendo prescrito Dupilumabe (Dupixent®) - 02 (duas) seringas na primeira aplicacdo dose

Unica e manter 01 ampola de 14/14 dias, uso continuo. (Num. 65673150 - P4g.1)

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo 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: Béasico, 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 &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 Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

7. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica é uma doenca crbnica que causa inflamacéo da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. A dermatite atopica afeta geralmente individuos com histéria
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atépica. Essas trés doencas sdo conhecidas
como as doengas atdpicas ou triade atopica. A causa exata da doencga é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atépica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de origem
hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma condicao at6pica (asma, rinite, alérgica ou
dermatite atpica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma forma de
doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite atdpica
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 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?.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) € um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizac&o interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atopica.
Dentre suas indicac@es, estd indicado para 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 ndo sdo aconselhados?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medlcamento pleiteado Dupilumabe 300mg (Dupixent®),

apresenta indicacdo prevista em bula? para a doenca do Autor — dermatite atépica grave cuja
doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos t6picos ou quando estes tratamentos ndo
séo aconselhados.

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 09 nov. 2023.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 09 nov. 2023.
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3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o Dupilumabe ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, O Dupilumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica®.

5. O tratamento da Dermatite AtOpica segue uma abordagem variada e gradual,
adaptada de acordo com a gravidade da doenca. O tratamento visa a reduzir sintomas, prevenir
exacerbag0es, tratar infec¢des quando presentes, minimizar os riscos de tratamento e restaurar a
integridade da pele. Na maioria dos pacientes com doenca leve, as metas de tratamento s&o
alcangadas apenas com terapias topicas. Para casos moderados ou graves, o tratamento é desafiador
e envolve também medicamentos de uso sistémico®.

6. Nos casos de terapias sistémicas, utilizada nos casos graves (caso do Autor), com
exacerbacOes frequentes, ou refratarios ao tratamento convencional, preconiza imunossupressores,
como ciclosporina, metotrexato, azatioprina, entre outros®.

7. 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 Sistema Unico de Saude - SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica
moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satde’, o qual estd em
processo de elaboracao®.

8. Neste sentido, de acordo com o documento médico, 0 requerente apresenta
Dermatite Atdpica grave refratdria a tratamentos anteriores, porém ndo ha maiores informacoes
sobre os tratamentos realizados. (Num. 65673150 - Pag. 1)

9. O medicamento aqui pleiteado apresenta 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 I_ESPIRITO SANTO MILENA BARCEJ.O_S DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Médica Farmacéutica
CRF- RJ 9714 Assessor-chefe
CRM- RJ52.47712-8 CRE-RJ 10.277
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