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Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2025.

Processo n° 3013605-80.2025.8.19.0001,
ajuizado por F.D.S.M.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas referente ao
medicamento Dupilumabe 300mg.

Trata-se de Autor, 28 anos (DN 10/06/1997), portador de esofagite eosinofilica
fibroestenosante. Refratario ao uso de inibidores da bomba de prétons e corticoides. Iniciou
tratamento com dupilumabe que induziu remisséo da doenga e grande melhora clinica, foi prescrito:
Dupilumabe 300mg, aplicar 01 ampola, via subcuténea, 1vez por semana (uso continuo). (Evento
1, ANEXO2, Pagina 6 e 7).

A Esofagite Eosinofilica (EEo) é uma doenca inflamatdria do esdfago caracterizada
por infiltracdo significativa e isolada da mucosa esofagica por eosindfilos, associada a sintomas
clinicos de disfuncio esofégica, 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 diagndstico
fundamenta-se em critérios clinicos e histoldgicos, incluindo como requisitos indispensaveis a
presenca de um numero de eosindfilos superior a 15 por campo de grande ampliacdo. A abordagem
terapéutica atualmente preconizada baseia-se na eliminacdo dos alérgenos eventualmente implicados
e no tratamento farmacol6gico com corticdides, preferencialmente por via tépica (deglutidos).?

Dupilumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano que inibe a
sinalizagdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se especificamente a subunidade IL-4Ra.
Inibe a sinalizacdo da IL-4, normalizando o perfil de expressdo de RNA de bidpsias esofagicas,
incluindo genes relacionados a inflamacao tipo 2, eosindfilos e outras vias bioldgicas envolvidas na
EEo (como proliferacdo celular, funcéo de barreira, fibrose e remodelac¢do). Esta indicado para o
tratamento da dermatite atopica, asma, Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), esofagite
eosinofilica em pacientes a partir de 1 ano de idade, entre outras.®

Posto isto, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe esté indicado em
bula aprovada pela ANVISA para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, esofagite
eosinofilica.?

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que Dupilumabe ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacgéo pelo SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
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Acrescenta-se que, até o momento, o medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da
esofagite eosinofilica.*

Ao que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, elucida-se
gue ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo Ministério da Saude
para tratamento da esofagite eosinofilica, consequentemente, ndo ha lista oficial de medicamentos
preconizados e ofertados pelo SUS para o tratamento da doenca que acomete o Autor.®

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMED, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED’, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado
Dupilumabe 150mg/mL corresponde a R$ 6.329,62 — solugdo injetavel, contendo 2 seringas com
2mL.

Por fim, conforme prescricdo médica acostada aos autos (Evento 1, ANEXO?2,
Pagina 6 e 7), o custo anual estimado do esquema terapéutico prescrito a parte Autora corresponde a
R$ 303.821,76, segundo a Tabela de Precos CMED?, para o ICMS 0%.

E o parecer.

A 162 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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