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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Instituto Fernandes Figueira acostados as folhas 37-39 emitidos em 08 de margo de
2022 pela médica | | nos quais foi informado que o Autor, 4 anos, possui 0
diagndstico de dermatite atopica grave. Tal quadro iniciou desde os primeiros meses de vida com
piora importante ap6s 1 ano. No inicio do tratamento o Autor fazia uso de corticoide oral continuo
por longo tempo, no entanto, apresentou efeitos adversos como inibi¢cdo do cortisol enddgeno,
hirsutismo demonstrando comprometimento do eixo hipotalamo-hipofisario. Foi entdo iniciado
tratamento com imunossupressores orais (ciclosporina, metotrexato) porém ndo obteve resposta.
Foi informado que desde o inicio do tratamento teve necessidade de diversos ciclos de antibidtico
devido a infecgBes secundérias, o Autor necessita do uso frequente de corticoide topico e por vezes
sistémico para estabilizacdo do quadro. Diante da gravidade do quadro clinico do Autor e sem
controle adequado em uso do imunossupressor oral é indicado o uso do medicamento Dupilumabe
300mg (Dupixent®) — aplicar 300mg, via subcutanea, uma vez por més. Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): L20 — Dermatite atdpica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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.
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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 &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atépica (DA) é uma doenca cronica que causa inflamacdo da pele,
levando ao aparecimento de lesdes e coceira. A dermatite atopica afeta geralmente individuos
com historia pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. Essas trés doencas
sdo conhecidas como as doengas atopicas ou triade atdpica. A causa exata da doenca é
desconhecida. No entanto, atualmente se sabe que a dermatite atdpica ndo é uma doenca
contagiosa, e sim uma doenca de origem hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma
condig&o atdpica (asma, rinite, alérgica ou dermatite atopica) tem aproximadamente 25% de chance
de também apresentar alguma forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que esta
sempre presente, a dermatite atOpica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na
infancia, as lesdes de pele sdo mais avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face,
tronco e superficies externas dos membros. As lesbes em criancas maiores e adultos localizam-se
mais nas dobras do corpo, como pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas,
escuras e espessadas. Em casos mais graves, a doenca pode acometer boa parte do corpo?.

1 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
< https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica >. Acesso em: 21 mar. 2022.
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DO PLEITO

1. 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 atdpica. Dentre suas indica¢fes consta: Dermatite atdpica, em pacientes de 6 a 11 anos
com dermatite atopica grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos topicos
ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados, podendo ser utilizado com ou sem tratamento
topico?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor, nascido em 22/08/2017 (4 anos de idade), portador de
dermatite atopica grave. Sendo indicado Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

2. Diante o0 exposto, pontua-se que de acordo com bula aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg
(Dupixent®)? esta indicado para o tratamento de Dermatite atopica - quadro clinico apresentado
pelo Autor, conforme relato médico. Contudo, 0 uso em criangas abrange pacientes pediatricos
(acima de 6 anos), a farmacocinética de dupilumabe ndo foi estudada em pacientes pediatricos (<6
anos de idade) com dermatite atépica?.

3. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria ndo abrange a faixa etaria do Autor, e considerando que dados de eficacia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criancas sdo escassos®, a indicagdo, nesse caso, é para
uso off-label.

4, O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que ndo consta da
bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacdo isso ndo implica que
esta seja a Unica possivel, e que o medicamento sO possa ser usado para ela. Outras indicacoes
podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados 0s
estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados
apos a aprovacao inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa
etaria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para uma
outra doenga, assim como o0 uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou®.

5. Em relacdo ao uso do Dupilumabe em criangas, foi encontrada uma revisao
sistematica que avaliou a eficacia e seguranca do medicamento para dermatite atépica moderada a
grave nesta populagdo. Os resultados apontaram um beneficio de curto prazo nas criangas com
dermatite atopica refrataria, houve melhora nos sintomas de gravidade, redu¢do no uso de outros
medicamentos e melhoras na qualidade de vida. O medicamento também demonstrou ser seguro

2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent>. Acesso em: 21 mar. 2022.

3JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369, 2015.
Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 17 mar. 2022.

4 ANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=352702&_101_type=content&_1
01_grou#:~:text=Quando%200%20medicament0%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da%20bula.>.
Acesso em: 22 mar. 2022.
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em curto prazo. Mais estudos estdo em desenvolvimento para avaliar a seguranca e eficécia do
Dupilumabe em longo prazo®.

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o 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.

7. Destaca-se que o medicamento Dupilumabe, até o presente momento, ndo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da dermatite atdpica®, assim como n&o foi identificado Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado® para a referida doenca.

8. Segundo a Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e a Sociedade Brasileira
de Pediatria, a imunossupressao sistémica é recurso adotado em pacientes com dermatite atopica
(DA) grave e refrataria a terapéutica habitual. Entre os farmacos imunossupressores orais mais
frequentemente utilizados estdo os corticosteroides sistémicos. Apesar do uso frequente na pratica
clinica, a corticoterapia sisttmica no tratamento da DA é limitada pelos conhecidos efeitos
colaterais e escassez de estudos controlados em longo prazo em adultos e criancas. Alguns
pacientes podem se beneficiar de cursos répidos de corticoterapia sistémica nas agudizagdes
graves, entretanto a melhora clinica é frequentemente associada a recorréncia dos sintomas apos a
retirada do medicamento, resultando em casos de dificil controle®.

9. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
convém informar que, para o tratamento da dermatite atopica, pode ser usado, conforme Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio (REMUME 2018), hidratantes (creme de
uréia), corticoides topicos e sistémicos e anti-histaminicos fornecidos nas unidades basicas de
salde mediante prescricdo médica. Nos documentos médicos acostados ao processo a médica
assistente informa que o Autor recebeu todas as etapas de tratamento com diversas classes de
medicamentos, como corticoide oral e topico, imunossupressores e ndo obteve controle do quadro
clinico.

10. O medicamento pleiteado Dupilumabe (Dupixent®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Quanto ao Pedido advocaticio (fl. 15, item “Do Pedido”, subitem “b”) referente ao

provimento de “... fornecimento da medicagdo, na quantidade e periodicidade descritas, bem
comoos tratamentos necessarios... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos

5 Agache I, Song Y, Posso M, Alonso-Coello P, Rocha C, Sola I, Beltran J, Akdis CA, Akdis M, Brockow K, Chivato T, Del Giacco S,
Eiwegger T, Eyerich K, Giménez-Arnau A, Gutermuth J, Guttman-Yassky E, Maurer M, Ogg G, Ong PY, O'Mahony L, Schwarze J,
Werfel T, Canelo-Aybar C, Palomares O, Jutel M. Efficacy and safety of dupilumab for moderate-to-severe atopic dermatitis: A
systematic review for the EAACI biologicals guidelines. Allergy. 2021 Jan;76(1):45-58. doi: 10.1111/all.14510. Epub 2020 Oct 4.
PMID: 32691892.

® BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 21 mar. 2022

 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 21 mar. 2022

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 21 mar. 2022.

9 CARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A. Guia prético de atualizagio em Dermatite Atopica — Parte II- Abordagem terapéutica.
Posicionamento conjunto da Associagéo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg.
Imunol - v. 1, n. 2, 2017. Disponivel em <http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-
_vol_2_n_2 a04_ 1 .pdf>. Acessoem: 21 mar. 2022.
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itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 13065
ID. 507324-9 ID. 4.391.364-4

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