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ajuizado por| |

De acordo com documento médico da Clinica de Alergia, Vacinacdo e Cuidados
Respiratérios Alergo ar (Num. 121688006 - Pag. 6 e 7) e o formulario médico da Camara de
Resolucdo de Litigios de Saude (Num. 121688006 - Pag. 13 a 15), datados de 2 e 28 maio de 2024,
pela médical | o Autor, 35 anos de idade, apresenta o quadro de dermatite
atopica grave desde 2019. Narra o documento, que o tratamento iniciou se com restauracdo da
barreira cutanea através do uso de sabonetes e hidratantes, além do uso de corticoides sistémicos de
ataque e antibidticos para infec¢fes secundarias.

Durante as reavalia¢cdes o Autor mostrou se refratario ao tratamento convencionais
com anti-histaminicos. Houve ainda a utilizacdo de imunossupressores como ciclosporina, porém
sem resposta e ainda com efeito colateral. A médica ainda relata, que o quadro é muito grave que
gerou depressdo, ansiedade e baixa autoestima comprometendo a qualidade de vida do requerente e
familia. Dessa forma, considerando a gravidade da doenca e a refratariedade a outros tratamentos
propostos, foi indicado o uso do imunobiolégico dupilumabe (Dupixent®), na dose de inducéo de
600mg (2 seringas de 300mg), e apds 300mg a cada 15 dia por uso continuo.

A dermatite atopica (DA) € uma condigdo cronica, recorrente, inflamatéria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criancgas (inicio precoce), mas também
pode afetar os adultos, 0s quais representam um terco de todos 0s 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 patol6gico da pele ou das membranas mucosas, fazendo com que
a exposicdo a irritantes ambientais e alérgenos levem a inflamacdo e prurido. As alteragdes 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 inflamacéo devido a uma
resposta Th2 hiperativa (com aumento de IL-4 e citocinas I1L-5) em lesBes agudas e resposta Thl
(com IFN-y e IL-12) em les6es cronicas. A DA tem apresentacéo clinica variavel, dependendo da
idade e curso da doenca. Pele seca e prurido s&o sinais classicos da DA. As lesfes eczematosas podem
se apresentar com formas agudas (edema, vesiculas e secre¢@es), subagudas (eritema e edema menos
intensos e presenca de secrecdo e crostas nas lesbes) 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 inflamagéo e dos
sintomas subjetivos apresentados pelo paciente?.

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 atopica. Dentre suas indicaces, 0 medicamento dupilumabe é indicado para o tratamento
de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atdpica moderada a grave cuja doenga nao é

!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: 21
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adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo s&o
aconselhados?.

Informa-se que o medicamento dupilumabe 300mg (Dupixent®), apresenta indicacdo
prevista em bula® para a doenca do Autor — dermatite atépica grave.

O medicamento dupilumabe foi _analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atépica grave em
criancas a partir de 6 anos . E a comisséo decidiu recentemente (04/10/24) pela incorporacdo do
medicamento no SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 11/2024,constatou-se
que dupilumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com dermatite atépica
grave no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Neste caso, no que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o
dupilumabe ainda ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS.

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Saude 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 (c&psula) e 100mg/mL (solucéo oral).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenga. Durante a fase aguda, a terapia € voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencao o principal objetivo € minimizar as chances
de recorréncia das manifestagdes cutaneas. O tratamento dos episédios agudos, tanto em pacientes
adultos quanto pediatricos, é realizado pela administracéo oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida em duas
doses diarias (manha 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 pacientel. Dessa forma, neste momento, as alternativas terapéuticas
disponibilizadas no SUS, ndo se aplicam para o quadro clinico em questao.

Entretanto, de acordo com relato médico (Num. 121688006 - Pag. 6), o
Autor mostrou se refratario aos tratamentos convencionais com anti-histaminicos. Houve ainda a
utilizacdo de imunossupressores como ciclosporina, porém sem resposta e ainda com efeito
colateral. Portanto, entende-se que 0s medicamentos padronizados no SUS, ndo configuram uma
opcao terapéutica no presente momento.

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

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

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 21 nov. 2024.
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