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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3444/2024
Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2024.

Processo n° 0888534-39.2024.8.19.0001,
ajuizado por -
neste ato representada por ------------------

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento dupilumabe 200mg (Dupixent®) — seringa preenchida.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos assinados pelo médico em
junho/julho de 2024 (Num. 130148686; 130148689 - Pags. 4 € 5; 133551751 e 133551754), aAutora
13 anos de idade, 55 Kg, é portadora de dermatite atdpica grave (CID-10: L20), tendo 0s sintomas
iniciado h4, aproximadamente, 12 anos. Atualmente, faz uso de cremes hidratantes e ndo apresentou
resposta ao uso de corticosteroides orais e tdpicos, inibidores da calcineurina, e metotrexato. Além
disso, possui contraindicacdo de uso de ciclosporina. Foi informado SCORAD: 51,5 (forma grave >
50) e DLQI: 21 (forma grave > 10). Dessa forma, foi indicado o uso de dupilumabe 200mg
(Dupixent®) — dose inicial: 400mg, via subcutanea (2 injecdes de 200mg); dose de manutencdo:
200mg, duas vezes no més, via subcutanea.

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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito 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
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
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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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

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 atépica. A causa exata da doenca 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 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 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. Dentre suas indicacdes, o medicamento dupilumabe € indicado para o tratamento
de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atopica moderada a grave cuja doenga ndo é
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo
aconselhados?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 200mg, apresenta indicacdo
prevista em bula® para a doenca da Autora — dermatite atdpica grave cuja doenca ndo é
adequadamente controlada com tratamentos tépicos/sistémicos.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe ndo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

! BRASIL. Secretaria de Estado de Salde Governo do Estado de Goias. Dermatite atdpica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 28 ago. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 28 ago. 2024.
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3. O medicamento dupilumabe encontra-se em andlise apds consulta publica pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
dermatite atopica moderada a grave em criancas e adolescentes®.

4, Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Saltde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca*, por meio da Portaria Conjunta n°
34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados dois tratamentos tépicos, dexametasona
1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsula)
e 100mg/mL (solugdo oral).

5. Entretanto, esté claro em relato médico que a Demandante apresenta a forma grave
da dermatite atdpica, com contraindicacdo ao uso de ciclosporina, e refrataria ao tratamento
convencional, tanto de uso topico (corticoides topicos e hidratantes) como sistémico (corticoide e
metotrexato). Portanto, foram esgotados os tratamentos farmacolégicos disponibilizados no SUS
para o tratamento da condic&o clinica em tela.

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

E o parecer.

A 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 28 ago. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 28 ago. 2024.
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