Secretaria de
Saude

2

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3905/2024

Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.

Processo n° 0804003-52.2024.8.19.0055,
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Dupilumabe
200mg (Dupixent®); a taxa de sala e honorarios médicos, bem como aos insumos alcool em lengo
—saché, luva de procedimentos, algodéo bola e blood stop.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico em atendimento a Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (Num. 134639696 - Pags. 1 e 2), ndo datado, emitido pelo
médico , a Autora, 08 anos de idade,

apresenta quadro de dermatite atépica grave, com eczema disseminado pelo corpo, infeccdes da
pele e intensa coceira incapacitante. Ndo tendo sido prescrito medicacdo padronizada pelo SUS em
decorréncia do eczema disseminado e coceira intensa da pele que ndo melhora com corticoide topico
e hidratagdo corporal vigorosa. Relatado também que h& urgéncia para inicio do uso do medicamento
prescrito e caso haja demora no seu fornecimento pode ocorrer sepse cutanea e abalo psicossocial.
Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): L20 — Dermatite atdpica.
Consta a prescri¢do, em uso continuo, do medicamento: Dupilumabe 200mg (Dupixent®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldat;ao 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n®5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 Deliberagéo 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 Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — S&o Pedro da Aldeia 2021.

8. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica (DA) € uma condicdo cronica, recorrente, inflamatéria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criancas (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 exposicdo a irritantes ambientais e alérgenos levem & inflamacéo e prurido. As alteracBes da
barreira cutanea podem ocorrer pela diminuicdo dos niveis de ceramidas, que desempenham um
papel na fungdo de barreira da pele e previnem a perda de gua transepidérmica. A barreira cutanea
defeituosa permite que irritantes e alérgenos penetrem na pele e causem inflamacdo devido a uma
resposta Th2 hiperativa (com aumento de IL-4 e citocinas IL-5) em lesBes agudas e resposta Thl
(com IFN-y e IL-12) em lesBes cronicas. A DA tem apresentacgdo clinica variavel, dependendo da
idade e curso da doenca. Pele seca e prurido sdo sinais classicos da DA. As les6es eczematosas podem
se apresentar com formas agudas (edema, vesiculas e secrec¢des), subagudas (eritema e edema menos
intensos e presenca de secrecdo e crostas nas lesdes) e cronicas (liquenificacdo da pele, prurido
intenso e lesdes de aspecto mais seco). A DA segue um curso crénico e recidivante ao longo de meses
a anos. A doenca pode ser leve, moderava e grave, dependendo da intensidade da inflamacéo e dos
sintomas subjetivos apresentados pelo paciente?.

DOPLEITO

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atépica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 26
set. 2024.
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1. O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano que inibe a
sinalizagdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atopica. Dentre
suas indicacgdes, 0 medicamento dupilumabe é indicado para o tratamento de criancas de 6 meses a
11 anos de idade com dermatite atépica grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou
sem corticosteroide topico?.

2. O Alcool Swab (&lcool em lengo — saché) é uma compressa de tecido ndo tecido
(TNT) umedecido em alcool isopropilico a 70%, ndo inflamavel. Sendo recomendado para
antissepsia da pele e assepsia de pequenos objetos ou dispositivos médico-hospitalares®.

3. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
saude, reduzindo o risco da exposicdo a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminagdo do
cliente e do profissional*.

4. O algodéao é produzido a partir de rigorosa selegao de fibras naturais, 100% puro
algoddo hidrofilizado, que asseguram qualidade, hlglene maciez e alto poder de absor¢éo de liquidos
aquosos e gordurosos. Ideal para higienizacédo e assepsia da pele, higiene do bebé e outros®.

5. O Blood Stop é uma bandagem profissional pratica e de agil aplicacdo. Sao trés
apresentacdes (continuo; econémico; dlvertldo) cada uma voltada para atlnglr o melhor resultado
em diferentes tipos de uso®. Uso indicado apds puncdes, na aplicacdo de injecdes e finalizacdo de
exames, substitui o esparadrapo e algodao usado para estancar o sangue’.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 200mg (Dupixent®) esta indicado em
bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em documento
médico (Num. 134639696 - Pags. 1 e 2),.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, no &mbito do SUS, insta
mencionar que Dupilumabe ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento Dupilumabe possui_registro vélido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e atualmente encontra-se em analise, ap6s consulta publica, pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?® para o tratamento de
Dermatite atopica moderada a grave em criangas e adolescentes.

2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 26 set. 2024.

3 Kolplast. Alcool Swab. Disponivel em:<https://loja.kolplast.com.br/alcool_sache/p>. Acesso em: 26 set. 2024.

4 DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Saude. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiwQFgg
cMAA&uUrl=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C3%25
A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 26 set. 2024.

5 APOLOP®. Produtos. Caixa de Algodéo 50g. Disponivel em: <http://www.algodaoapolo.com.br/produtos/visualizar/6/caixa-de-algodao-
50g>. Acesso em: 26 set. 2024.

6 Solugdes Terapéuticas. Blood Stop. Disponivel em:<https://ampltda.com.br/blood-stop/>. Acesso em: 26 set. 2024.

7 MediCall. Produtos Médico Hospitalares. Curativo. Disponivel em:<https://www.mcmedicall.com.br/curativo-redondo-blood-stop-
bege-bandagem-para-estancamento-de-sangue-cx-com-500-unidades?srsltid=AfmBOoqgblu41zlgBQbgDmQefD-
f330QcwbAheONJAIgoVp5fjYd3eem7>. Acesso em: 26 set. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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:
26 set. 2024.
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4, Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Salde 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 tdpicos, Ciclosporina, Acetato de Hidrocortisona creme e
Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral).

5. Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenca. Durante a fase aguda, a terapia é voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencao o principal objetivo é minimizar as chances
de recorréncia das manifestacdes cutaneas. O tratamento dos episddios agudos, tanto em pacientes
adultos quanto pediatricos, é realizado pela administracdo oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida em duas
doses diarias (manhd e noite). Apos seis semanas, durante a fase de manutencdo, a dose diaria é
reduzida a 2,5-3 mg/kg/dia. Sugere-se que doses iniciais mais altas possam resultar em um controle
mais rapido da doenca e na reducdo da area de superficie corporal envolvida, além de melhorar a
qualidade de vida do paciente’.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastra no CEAF para o recebimento de medicamentos.

7. Conforme o relato médico, a Autora... “apresenta quadro de dermatite atopica
grave.... Nao tendo sido prescrito medlcagao padronizada pelo SUS em decorréncia do eczema
dlssemlnado e coceira intensa da pele que ndo melhora com corticoide tépico e hidratacdo corporal
vigorosa. Ademais, 0 médico assistente contraindica o uso de ciclosporina.

8. Frente ao exposto, conclui-se que a médica assistente ndo autoriza a substitui¢do do
dupilumabe pelo medicamento ciclosporina, ofertado pelo SUS. Dessa forma, neste momento, as
alternativas terapéuticas disponibilizadas no SUS, ndo se aplicam para o quadro clinico em

guestao.

9. Elucida-se ainda que o tratamento com o medicamento pleiteado Dupilumabe
(Dupixent®) ndo esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atopica®.

10. Em atencdo ao pedido de analise e emissdo de Parecer Técnico, cumpre esclarecer
que o NATJUS-RJ atua em consonancia com o Termo de Cooperagdo Técnica celebrado entre o
Poder Judiciario de Estado do Rio de Janeiro e a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(Termo N° 003/238/2024 - Processo Administrativo SEI n® 2024-06011401), que estabelece nossa
atuacdo no fornecimento de subsidios técnicos-normativos para anélise de pedidos de liminar e
tutela proviséria nas a¢des que tenham por objeto o fornecimento, pelo Poder Publico, de
medicamentos, insumos para saude, insumos nutricionais, tratamentos médicos, procedimentos
médicos nao emergenciais (consultas, exames, cirurgias, e procedimentos eletivos), para as
serventias com competéncia fazendaria, relacionadas nos Anexos A e B do Plano de Trabalho, bem
como de procedimentos médicos de urgéncia/femergéncia durante o plantdo judiciario, além da
ampliacdo dos servicos do Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario, nas Comarcas do Interior ndo
atendidas até o presente momento, das Varas de competéncia fazendaria das Comarcas do Interior,
conforme anexo C do Plano de Trabalho anexado no documento eletrdnico n°® 7636756 do
mencionado Processo.

11. Desta forma, ndo ha como esse Ndcleo se pronunciar neste caso, em virtude de o
pleito taxa de sala e honorarios médicos ndo constar no escopo de atuacdo deste Nucleo.

12. Além disso, cumpre destacar que os insumos alcool em lengo — saché, luva de
procedimentos, algod&o bola e blood stop ndo constam prescritos no documento médico anexado
a0 processo.
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13. Portanto, ndo h& como realizar uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos
itens pleiteados, considerando que um dos critérios que asseguram a indicagao elaboracgdo de parecer
técnico, por este Nucleo, é a existéncia de laudo médico atualizado gue justifique o pleito, dentre
0s documentos que compdem 0 processo.

14. Sendo assim, este Nucleo prestard somente os esclarecimentos acerca do acesso de
tais insumos. Informa-se que os insumos alcool em lengo — sachet, luva de procedimentos, algodéo
bola e blood stop ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no
municipio de Sdo Pedro da Aldeia e do estado do Rio de Janeiro.

15. Quanto a solicitacdo Autoral (Num. 134639691 - Pag. 5), item “DOS PEDIDOS”,
referente ao fornecimento de ... medicamento(s)/procedimento(s) medico(s)/aparelho(s)/insumo(s)
prescrito(s) no(s) laudo(s) médico(s), bem como outros produtos e acessorios complementares que
eventualmente se facam necessarios ao tratamento do(a) Autor(a)...”, vale ressaltar que ndo ¢é
recomendado o fornecimento de novos itens sem a apresentacdo de laudo de um profissional da &rea
da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez gque 0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 2% VVara da Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 13.253
Matr.: 74690 Matr: 5508-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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