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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos da
Policlinica Geral do Rio de Janeiro Caritas Atque Scientia (fls. 22 e 23), emitidos em 23 de setembro
de 2021 pelo médico | \

2. Em sintese, a Autora apresenta quadro de dermatite atdpica extensa e severa, com
SCORAD (Scoring Atopic Dermatitis) maior que 70 (bem alto), com muitas lesfes de pele e mais
de vinte (20) anos de evolucdo, apresentando comprometimento da sua qualidade de vida. Néo
responsiva, ou seja, sem melhora clinica satisfatdria, as diversas terapias tdpicas e sistémicas
convencionais administradas, como: diversos cremes a base de corticoides e tacrolimo; corticoides
orais em doses altas por mais de dez (10) anos; fototerapia trés (03) vezes na semana, por dois (02)
anos; fototerapia associada ao medicamento Metotrexato (MTX) 15mg por mais de um ano; e
Ciclosporina 150mg ao dia por seis (06) meses, o qual teve que interromper por intolerancia aguda
ao medicamento. Também usou o farmaco Azatioprina 100mg ao dia por mais de quatro (04) meses,
sem boa reposta, além de apresentar efeitos adversos ao medicamento. Fez uso de Hidroxicloroquina
400mg ao dia por mais de um ano, mas teve que suspender seu uso devido as alteracOes
oftalmolégicas que passou a apresentar.

3. Desde abril de 2021 apresenta guadro mais ativo da doenca, com muitas lesGes
sintomaticas, infiltradas e pruriginosas no tronco e membros superiores e inferiores, dificultando
sobremaneira suas atividades profissionais de cotidianas, impedindo o sono reparador e levando a
disturbios de comportamento e episodios depressivos (estd em uso de medicamentos psicotropicos
controlados h& mais de dois anos).

4. Diante do quadro exposto, deve fazer uso do medicamento Dupilumabe 300mg
(Dupixent®) — duas (02) amplas inicialmente (dia zero), e, apés 14 dias, uma (01) ampola, por via
subcutanea. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: L20.9: Dermatite atépica,
néo especificada.
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 Consolida¢do 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo 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 d&mbito
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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo 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.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atépica (DA) é uma doenca inflamatoria cutanea cronica de etiologia
multifatorial que se manifesta clinicamente sob a forma de eczema. As pessoas afetadas apresentam,
em geral, antecedente pessoal ou familiar de atopia. O eczema é caracterizado por eritema mal
definido, edema e vesiculas no estagio agudo e, no estagio crénico, por placa eritematosa bem
definida, descamativa e com grau variavel de liquenificacdo. O termo eczema atépico é aceito como
sindnimo de DAL

2. Os pacientes com DA compartilham as caracteristicas de xerodermia (pele seca) e
limiar diminuido para prurido. O eczema ocorre de maneira ciclica durante a infancia, podendo

! Antunes A. A.; Et. Al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atopica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1_n_2_a04__1_.pdf>. Acesso em: 06 jan. 2022.
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prolongar-se até a fase adulta. Em alguns pacientes, o prurido é constante e incontrolavel, sendo um
dos fatores responsaveis pela diminuicdo da qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares®.

3. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histdria. No sentido patolégico, hé presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracGes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor proporcdo, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos?.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atépica.
Esté indicado para o tratamento de pacientes acima de 12 anos com dermatite atépica moderada a
grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos tdpicos ou quando estes
tratamentos n&o sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento tdpico®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe (Dupixent®) possui
indicacdo que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente, -
dermatite atépica, conforme relato médico (fl. 22).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o Dupilumabe (Dupixent®)
nao _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Dupilumabe ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da Dermatite atopica (DA).

4. Ressalta-se que foi publicada um revisdo sistematica em 2018 que avaliou a
seguranca e eficacia do Dupilumabe no tratamento da dermatite atopica moderada e severa. Com
as evidéncias encontradas, o estudo concluiu que o medicamento apresenta um perfil de seguranga
aceitavel, tendo apresentado melhorias clinicamente relevantes nos sinais e sintomas da dermatite
atopica. Contudo, mais ensaios clinicos de longo prazo sdo necessarios para a confirmacdo desses
resultados®.

5. O medicamento Dupilumabe (Dupixent®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
dermatite atopica. Dentre os medicamentos ofertados pelo SUS, conforme Relagdo Municipal de

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depress&o. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 06 jan. 2022.

3Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 06 jan. 2022.

4 F.-P. Wang et al. Dupilumab treatment in moderate-to-severe atopic dermatitis: A systematic review and meta-analysis. Journal of
Dermatological Science 90 (2018) 190-198. Disponivel em:<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/29472119>. Acesso em: 06 jan.
2022.
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Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), podem ser usados, para o tratamento
dessa patologia, corticoides (topicos e sistémicos) e anti-histaminicos. Entretanto, de acordo com o
documento médico ao processo (fl. 22), a Demandante fez uso frequente de corticoides topicos
“cremes a base de Corticdides™, e corticoides orais “Corticoides orais em doses altas por mais de
10 anos”, porém “nado responsiva as diversas terapias topicas e sistémicas ja administradas”. Assim,
0s medicamentos ofertados pelo SUS néo se aplicam ao caso da Autora.

7. Por fim, cabe destacar, conforme relatos médicos (fls. 22), que além dos corticoides
ofertados pelo SUS, a Autora fez uso de diversos medicamentos imunossupressores (ndo ofertados
pelo SUS para o tratamento da patologia), como Tacrolimus, Metotrexato (MTX), Ciclosporina,
Azatioprina, porém sem reposta e com efeitos adversos.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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