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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0581/2022
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2022.

Processo n®  0067362-45.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

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

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste parecer, foram considerados os documentos médicos da
Policlinica Piquet Carneiro - UERJ (fls. 20 e 23), emitidos em 01 de fevereiro de 2022 pela
médica | . Trata-se de Autora, 62 anos, portadora de Asma Grave de
dificil controle, com inflamacdo do tipo Il — GINA 5, prova de fungéo respiratoria VEFI 35%
com reversibilidade, configurando distlrbio ventilatério obstrutivo grave. Em uso de corticoide
oral e inalatério em dose alta, B-agonista de longa duracdo e anti-muscarinico para controle da
doenca. Apresenta crises frequentes, 10 atendimentos de emergéncia em unidades de salde para
controle de sintomas. Foi prescrito o medicamento Dupilumabe 300mg — aplicar 02 ampolas via
subcuténeo na primeira aplicacdo e 01 ampola a cada 02 semanas. Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) citada: J45.8 - Asma mista.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 Consolidacdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagéo
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, Relacdo 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 Asma é uma doenca inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagfes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliagdo, em geral, €
feita em relagdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo. A gravidade da asma ndo é
uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses ou anos, assim subdividindo-se, de acordo
com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e exacerbacdes: Asma leve (Etapas | e
I1), Asma moderada (Etapa I11) e Asma grave (Etapas IV e V). 1?

2. A Asma grave € um subgrupo da asma de dificil controle (ADC). A ADC é aquela
que, a despeito de se encontrar nas etapas IV e V do tratamento, permanece ndo controlada ou que
necessita desse tratamento devido a presenga concomitante de um ou mais fatores que podem
interferir no controle da doencga. A dificuldade em se atingir e manter o controle decorre de fatores

! MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para o manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia -2021. J Bras Pneumol. 2021;47(6):20210273. Disponivel em:
https://cdn.publisher.gnl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2030_1_1_3594_portugues.pdf>. Acesso em: 1° abr. 2022.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 1° abr. 2022.
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potencialmente modificaveis ou controlaveis. O presente documento define como portador de asma
grave o paciente com asma confirmada por método objetivo, com boa adesdo ao tratamento, e que,
a despeito de serem eliminados ou minimizados fatores associados a falta de controle da doenga,
necessita utilizar corticoide inalatério (CI) em dose alta (budesonida > 1.600 pg ou equivalente)
associado a uma segunda droga de controle — long-acting B2-agonists (LABA, B2 agonistas de
longa duracdo), long-acting muscarinic antagonists (LAMA, antagonistas muscarinicos de longa
duracéo) e/ou antileucotrienos — ou corticoide oral (CO) > 50% dos dias no ano anterior para
manter o controle da doenca, ou que, apesar desse tratamento, permanece nao controlada devido a
sua gravidade intrinseca’.

3. A Espirometria (ou Prova de Fun¢do Pulmonar Completa ou teste do sopro
ou prova ventilatdria) é um teste que avalia a capacidade pulmonar do paciente, que quantifica o
volume de ar que a pessoa é capaz de inspirar e expirar durante a respiragdo. A espirometria é
considerada o método primério para a deteccdo de limitagdo ao fluxo aéreo decorrente de doencas
pulmonares obstrutivas®. Para avaliar os resultados, é preciso medir a Capacidade Vital Forcada
(CVF), que representa o volume méximo de ar exalado com esforco maximo, a partir do ponto de
méaxima inspiracdo. E o volume expiratorio forgado no primeiro segundo (VEF1) que indica o
volume de ar que é exalado no primeiro segundo durante a manobra de CVF. A CVF é o teste de
funcdo pulmonar mais importante porque num dado individuo, durante a expiracdo, existe um
limite para o fluxo maximo que pode ser atingido em qualquer volume pulmonar E realizado uma
relacdo entre os dois parametros VEF1/CVF para interpretar o exame, podendo ser norma,
obstrutivo, restritivo ou misto. O diagnostico de disturbio obstrutivo é obtido a partir da raz&o entre
as duas medidas. O resultado depende de equacéo que é determinada conforme o paciente®.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe 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 indicagOes consta: Dermatite atdpica, em pacientes acima de 12 anos com dermatite atdpica
moderada a grave (doenca que causa inflamacdo, lesGes e coceira da pele) cuja doenca ndo é
adeqguadamente controlada com tratamentos tépicos (que se aplicam sobre a pele) ou quando estes
tratamentos ndo sdo aconselhados, podendo ser utilizado com ou sem tratamento tdépico. No
tratamento da Asma, como terapia de manutencdo para pacientes com asma grave e gue sdo
dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de
inflamacéo do tipo 2.

111 - CONCLUSAO

3 MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para o manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia -2021. J Bras Pneumol. 2021;47(6):e20210273. Disponivel em:
https://cdn.publisher.gnl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2030_1_1_3594_portugues.pdf>. Acesso em: 1° abr. 2022.

4 Schultz K, D'Aquino LC, Soares MR, Gimenez A, Pereira CAC. Lung volumes and airway resistance in patients with a possible
restrictive pattern on spirometry. J Bras Pneumol. 2016;42(5):341-347. Disponivel em:
https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/2581/pt-BR/volumes-pulmonares-e-resistencia-das-vias-aereas-em-pacientes-com-
possivel-padrao-restritivo-a-espirometria>. Acesso em: 1° abr. 2022.

> CARLOS, A.; DE, C.; PEREIRA. S 1. J Pneumol, v. 28, 2002. Disponivel em: <http://www.saude.ufpr.br/portal/labsim/wp-
content/uploads/sites/23/2016/07/Suple_139_45_11-Espirometria.pdf>. Acesso em: 1° abr. 2022.

® Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 1° abr. 2022.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe possui _indicacdo que
consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, Asma grave,
conforme exposto em documentos médicos analisados (fl. 23).

2. O medicamento Dupilumabe n&o foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma grave’.

3. Desse modo, no que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o
Dupilumabe 300mg nédo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

4. Para o tratamento da Asma, 0 novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)! (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021), preconizou 0s
seguintes farmacos: Beclometasona (capsula inalante ou p6 inalante de 200mcg e 400mcg e
aerossol ou spray de 50mcg e 250mcg); Budesonida (capsula inalante de 200mcg e 400mcg e po
inalante ou aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol (cépsula ou p6
inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (capsula ou pé inalante de 12mcg/400mcg e de
6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100mcg e solugdo inalante de 5mg/mL); Salmeterol (po
para inalagdo de 50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg); Prednisolona (solug&o oral
de 1mg/mL e 3mg/mL); Omalizumabe (pd para solugdo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente
com 2mL); Mepolizumabe (pé para solugdo injetavel de 100mg ou caneta aplicadora 100mg em
1mL).

5. 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 sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg
(capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e céapsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

6. No ambito da Atencéo Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro,
conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Dipropionato de
Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral) e 50mcg (spray nasal), Salbutamol
100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), Prednisolona 3mg/mL (solucéo oral) e
Ipratrépio 0,25mg/mL (solugdo para inalacao).

7. Informa-se que a Autora esta em uso do protocolo: corticoide inalatério em dose
alta associado a 2 agonistas de longa duracdo, antagonistas muscarinicos e corticoide oral, porém

“apresenta crises frequentes a despeito dessa medica¢do prescrita, sendo necessaria mais de 10
visitas a emergéncia para controle de sintomas”. Dessa forma, entende-se que a prescricao se trata
de abordagem terapéutica fora do protocolo oficial do Ministério da Saude.

8. O medicamento pleiteado possui registo ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 16 e

17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de

" CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 1° abr. 2022.
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laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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