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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1994/2022
Rio de Janeiro, 26 agosto de 2022.

Processo n°® 0820285-44.2022.8.19.0021,
ajuizado porf .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Dugue de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho ((26327939/fls. 2 a 5) emitidos em 16
de maio de 2022, por| |,Em sintese, o Autor, 44
anos, é portador de asma grave alérgica que apesar de tratamento otimizado e preconizado para a
doenca, apresenta-se sem controle adequado. Faz uso de Budesonida 400mcg + Formoterol
12mcg/lIpatropio4d0mcg/Beclometasona 400mcg e Budesonida nasal 400mcg. Também ja fez uso
de Omalizumabe 150mg com controle parcial dos sintomas. Devido a resposta parcial ao
Omalizumabe optou-se por trocar por Dupilumabe 300mg — 02 seringas-ampola como dose de
indugdo. Depois 01 seringa-ampola a cada 2 semanas. O Autor encontra-se em uso cronico de
corticoide sistémico.

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 Resolugdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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).
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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 ambito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma é uma doenca inflamatéria crbnica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos,
com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente reversivell.
Manifesta-se clinicamente por episodios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e tosse,
particularmente & noite e pela manhd, ao despertar. Resulta de uma interacdo entre genética,
exposicdo ambiental e outros fatores especificos que levam ao desenvolvimento e manutencéo dos
sintomas?. Os principais fatores externos associados ao desenvolvimento de asma s&o os alérgenos
inalaveis (substancias do corpo e fezes de acaros domésticos, antigenos flngicos, de insetos como
baratas e de animais domésticos, além de polens) e os virus respiratorios, particularmente as
infecgBes pelo virus sincicial respiratério (VSR) nos primeiros anos de vida. Poluentes ambientais
como a fumaca de cigarro, gases e poluentes particulados em suspensdo no ar, como as particulas
provenientes da combustdo do 6leo diesel, também parecem atuar como fatores promotores ou
facilitadores da sensibilizacdo aos alérgenos e da hiper-responsividade brénquica em individuos
predispostos. A hiper-responsividade brénquica caracteristica da asma é inespecifica, fazendo que
0 paciente asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por diversos fatores, especifico (ou
alérgicos), e inespecifico (ou ndo alérgicos)3.

2. A asma grave afeta cerca de 5 -10 % dos doentes asmaticos e é causa importante
de absentismo escolar e laboral, de ma qualidade de vida e de elevados custos em salde. Sdo
reconhecidos clusters por caracteristicas demogréficas, clinicas e/ou fisiopatologicas denominados
por “fendtipos de asma”. Relativamente aos fenotipos inflamatérios, podemos presentemente
identificar na asma trés grupos: asma eosinofilica, asma ndo eosinofilica com predominio de
neutrdfilos e asma paucigranulocitica. Esta caracterizacdo vai influenciar a orientacdo clinica do
doente asmético. Na asma alérgica existe um perfil linfocitico do tipo Th2 high com envolvimento
predominante de eosindfilos, enquanto na asma ndo alérgica as células predominantes sdo os
neutrdfilos. A libertacdo dos mediadores inflamatérios durante os processos de ativagdo celular ira

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n° 1317, de 25/11/2013. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-2014.pdf>. Acesso
em: 25 ago. 2022.

2 BRASIL. Secretaria Municipal de Sadde. Londrina. Prefeitura do Municipio. Autarquia Municipal de Satide. Asma: protocolo. 2006.
Disponivel em: <http://www1.londrina.pr.gov.br/dados/images/stories/Storage/sec_saude/protocolos_clinicos_saude/prot_asma.pdf>.
Acesso em: 25 ago. 2022.

3 SILVA, E.C.F. Asma bronquica. Revista Hospital Universitario Pedro Ernesto — vol.7, n.2, ano 7, jul-dez de 2008. Disponivel em: <
https://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/revistahupe/article/view/9249/7141>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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desencadear fendmenos de broncoconstricdo e alteracBes estruturais da parede brénquica com
destacamento de células epiteliais, hiperplasia da camada muscular, aumento da produgdo de muco
e edema da mucosa®.

DO PLEITO

1. Dupilumabe é um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo 1gG4 que
inibe a sinaliza¢do da interleucina-4 e da interleucina-13. Esta indicado para pacientes a partir de
12 anos como tratamento de manutencdo complementar para asma grave com inflamag&o tipo 2
caracterizada por eosintfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de d6xido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide
inalatorio, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdo. Também é indicado
como terapia de manutengdo para pacientes com asma grave e que sdo dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamagéo do tipo
2, também esta indicado para Dermatite atOpica para pacientes a partir de 12 anos com dermatite
atépica moderada a grave cuja doenca nao € adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou
quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 300mg esta indicado em bula para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente — asma grave.

2. O Dupilumabe néo foi _analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma grave.

3. O medicamento Dupilumabe 300mg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Acrescenta-se que para o tratamento da Asma, foi publicado o novo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de
agosto de 2021), no qual preconizou os 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 pé inalante ou aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de
100mcg); Formoterol (capsula ou p6 inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (capsula ou p6
inalante de 12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100mcg e solugédo
inalante de 5mg/mL); Salmeterol (p6 para inalagdo de 50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e
de 20mg); Prednisolona (solucdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solucéo
injetavel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL); Mepolizumabe (p6 para solucédo injetavel de
100mg ou caneta aplicadora 100mg em 1mL).

5. No momento, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente para tratamento da Asma, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé

4 CIOBANU, A; et al. Asma grave e macrolidos. Rev. Port. Imunoalergologia, v.26, n.2, p.87-96, 2018. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/pdf/imu/v26n2/v26n2a02.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2022.

5 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante). No
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salude de Mesquita, conforme relacéo
municipal de medicamentos (REMUME-2021) disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona
50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e
20mg (comprimido) e Prednisolona 3mg/mL (solucéo oral).

6. Tendo em vista o relato médico, o qual consta que o Autor j& faz uso dos
medicamentos padronizados sem controle adequado, entende-se que as principais op¢oes
disponibilizadas no SUS ja foram utilizadas no caso clinico em questao.

7. O medicamento Dupilumabe 300mg possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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