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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5482/2024.

Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2024.

Processo n°® 0957999-38.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

Trata-se de Autor, 77 anos, portador de doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC) muito grave (CID J44.8), perfil exacerbador, em tripla terapia com formoterol + tiotrpio
+ budesonida, associado a azitromicina profilatica, mantém exacerbacbes frequentes com
internacdo hospitalar e uso de oxigenioterapia domiciliar. Apresenta hemograma de 2023, em um
raro periodo entre crises e fora de uso de corticoide sistémico, com eosinofilia de 306 cel/mcL e
366 cel/mcL. Sendo prescrito, 0 medicamento Dupilumabe 300mg — aplicar 1 seringa a cada 14
dias, uso subcutaneo (Num. 158403239 - Pag. 6-7).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Dupilumabe esté
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) ndo controlada associada a inflamacdo do tipo 2 (caracterizada por
eosinofilos elevados no sangue), como um tratamento de manutencdo adicional a terapia de base de
tratamento padrdo de antimuscarinico de longa agdo (LAMA) + [32-agonista de longa agdo
(LABA) + corticoides inalatérios (CIS), conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Dupilumabe 300mg 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. Logo, seu fornecimento ndo cabe a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

O medicamento Dupilumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC).

Para o tratamento da doenga pulmonar obstrutiva croénica (DPOC), o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 19, de 16 de novembro de 2021, a qual dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da DPOC. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
budesonida 200mcg (capsula inalante); formoterol 12mcg (cépsula inalante); formoterol +

'Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 27 dez. 2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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:
27 dez. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2024.
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budesonida 6mcg + 200mcg (p6 inalante e capsula inalante), formoterol + budesonida 12mcg +
400mcg (capsula inalante), brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol 2,5 + 2,5
mcg solucdo para inalagdo e brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5 + 25 mcg p6
inalacéo.

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor estd cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcg, tendo efetuado a Ultima retirada em 10 de dezembro de 2024.

Segundo relato médico (Num. 158403239 - Pag. 6), o Autor “.. perfil
exacerbador, em tripla terapia com formoterol + tiotrépio + budesonida, associado a azitromicina
profilatica, mantém exacerbacGes frequentes com internacdo hospitalar”. Apesar de a tripla
terapia padrao estar sendo utilizada, ndo ha mencéo no processo sobre o uso ou contraindicacdo dos
demais medicamentos padronizados no PCDT, como brometo de tiotrépio monoidratado +
cloridrato de olodaterol e brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, o que impossibilita
uma analise conclusiva sobre o esgotamento das opgdes terapéuticas disponiveis no SUS.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

4 NatJus 2



