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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2597/2022
Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2022.

Processo n° 0270367-91.2022.8.19.0001
ajuizado porf| [,
neste ato representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (fls. 26 e 27), em formulario da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, emitido em 22 de setembro de 2022 e formulario médico da
Camara de resolucdo de litigios de Saude (fls. 28 a 33), preenchido em 06 de outubro de 2022,
ambos emitidos por| |, do Hospital Municipal Jesus, o
Autor, 9 anos e 11 meses (DN 20/11/2012 — fl. 24), com diagndéstico de dermatite atépica grave,
com histérico de varias internacdes por infecgdo bacteriana. Foi participado que o Autor ja fez uso
de ciclosporina por 1 anos, entre 2016 e 2017, com pouca resposta. Em agosto de 2017, iniciou o
uso de metotrexato, apresentou boa resposta, porém foi suspenso ap6s 2 anos de uso continuo.
Atualmente em uso do corticosteroide clobetasol pomada e do anti-histaminico loratadina. O
SCORAD, que avalia a extensao e a gravidade da dermatite atopica chegou a 70.4 e CDLQI, escore
que avalia a qualidade de vida esta igual a 20. Assim, considerando a gravidade da doenga e a
refratariedade aos imunossupressores sistémicos e a outros tratamentos propostos, foi indicado o
uso do medicamento Dupilumabe 300mg, na dose inicial de 600mg por via subcutanea, seguido da
dose de manutencéo de 300mg a cada 4 semanas, com o objetivo de melhorar o controle da doenca.
Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) L20.9 Dermatite atdpica, ndo
especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 &mbito do SUS.
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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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Deliberacéao
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 Resolucdo SMS/RJ 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
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atdpica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesfes e coceira. A dermatite atopica afeta geralmente individuos com histéria
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atdpica. Essas trés doencas sdo conhecidas
como as doengas atdpicas 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 crianca que tem um dos pais com uma condicdo atdpica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atdpica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atOpica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica caracteriza-se pelo aparecimento de lesfes na pele. Na infancia, as lesGes de pele sdo mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesdes em criangas 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 corpol.

2. Para avaliar os Critérios de gravidade é realizado, por meio de escores, a
afericdo da atividade da DA que avaliem tanto os sintomas subjetivos quanto os objetivos. No
entanto, a piora isolada destes escores ndo deve definir um surto agudo, que é definido como a
piora clinica de sinais e sintomas de DA que necessitem de intervencdo terapéutica:

e O indice Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) permite o acompanhamento, de forma
padronizada, de pacientes com dermatite atdpica, assim como tem utilidade nos estudos
clinicos, considera a extensdao da doenga, a gravidade da lesdo e a presencga de sintomas
subjetivos, como prurido e a perda de sono. A extensdo das lesdes € indicada pela letra A,

ISECRETARIA 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: 24 out. 2022.
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esta de acordo com a regra dos nove e corresponde a 20% da pontuacdo. A gravidade das
lesOes € representada pela letra B, corresponde a 60% da pontuacéo e € composta por seis
itens avaliados em uma lesdo ativa (eritema, papulas, escoriacdo, exsudacdo ou formacao
de crostas, liquenificacdo e xerose), cada item pontua de 0 a 3. Os sintomas subjetivos,
como prurido durante o dia e despertares noturnos, sdo avaliados de 0 a 10 por meio de
uma escala analdgica visual, indicados pela letra C, e somam 20% da pontuagdo. A
pontuacdo obtida é entdo inserida em uma formula (A/5 + 7B/2 + C) que fornece a
pontuacdo que pode variar de 0 a 103. A doenca € classificada como leve (pontuacéo
menor do que 25), moderada (pontuacéo entre 25 e 50) ou grave (pontuacdo maior 50)2.

e O Dermatology Life Quality Index (DLQI) € um questionario que aborda os componentes
da qualidade de vida: sintomas, sentimentos de constrangimento e vergonha pela doenca,
interferéncias nas atividades diarias, atividades de lazer e sociais, efeitos nos estudos ou
trabalho, efeito nos relacionamentos pessoais e efeito no tratamento. Cada pergunta
corresponde a: nada e ndo relevante= 0; um pouco = 1; um tanto = 2; muito = 3. O total da
pontuacdo é de, no méximo, 30. Quanto maior o escore, maior 0 grau de
comprometimento®.

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 atpica. Dentre
suas indicagdes consta que é indicado para criancas de 6 a 11 anos de idade para o tratamento da
dermatite atopica grave cuja doenca ndo € adequadamente controlada com tratamentos topicos ou
quando estes tratamentos ndo s&o aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem corticosteroide

topico*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) e estd _indicado em bula® para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — dermatite atopica grave, conforme relato
médico. No entanto, ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

2. O medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®) ainda ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) ° para o tratamento da

2 ANTUNES, Adriana A.; SOLE, Dirceu; CARVALHO, Vania O.; et al. Guia prético de atualizacdo em dermatite atGpica - Parte I:
etiopatogenia, clinica e diagnostico. Posicionamento conjunto da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade
Brasileira de Pediatria. Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 1, n. 2, 2017. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1 n_2_a04__1 .pdf>. Acesso em: 24 out.
2022.

3 COGHI, Silvana Lessi. Avaliagdo da qualidade de vida dos pacientes adultos com dermatite atopica. 2005. Dissertagdo (Mestrado em
Dermatologia) - Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo, 2005. doi:10.11606/D.5.2005.tde-02092005-152844.
Acesso em: 24 out. 2022.

“Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 24 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 24 out. 2022.
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dermatite atdpica, assim como ndo foi localizado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)® publicado’ para dermatite atdpica.

3. Em consulta a literatura médica cientifica, ressalta-se um estudo de revisdo
sistematica publicado 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 sequranca aceitavel, tendo apresentado melhorias clinicamente
relevantes nos sinais e sintomas da dermatite atépica. Contudo, o estudo aponta que mais ensaios
clinicos de longo prazo séo necessarios para a confirmagéo desses resultados®.

4. Segundo a Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e a Sociedade Brasileira
de Pediatria, a |munossupressao 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, a ciclosporina, a azatioprina, 0
micofenolato de mofetil, metotrexato, entre outros. Apesar do uso frequente na préatica clinica, a
corticoterapia sistémica no tratamento da DA é limitada pelos conhecidos efeitos colaterais e
escassez de estudos controlados em longo prazo em adultos e criangas. Alguns pacientes podem se
beneficiar de cursos rapidos de corticoterapia sistémica nas agudizagdes graves, entretanto a
melhora clinica é frequentemente associada a recorréncia dos sintomas apds a retirada do
medicamento, resultando em casos de dificil controle®.

5. Cumpre acrescentar, que embora ndo haja ainda PCDT publicado para o tratamento
da dermatite atépica com uma lista de tratamentos padronizada. No que se refere a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar que, para o tratamento da dermatite
atopica:

v" 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 satde mediante prescrigdo médica.

v De acordo com o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, aos portadores
de dermatite atdpica, foi padronizado pelo Elenco estadual (RJ) 0s seguintes
medicamentos: Azatioprina 50mg e Ciclosporina (compirmidos de 50mg, céapsulas de
100mg e solucéo oral de 100mg/ml).

6. De acordo com documentos médicos acostados aos autos (fls. 26 a 33), o Autor j&
fez uso de “...ciclosporina por 1 ano, com pouca resposta. E iniciou o uso de metotrexato, porém
foi suspenso apds 2 anos de uso continuo. Atualmente em uso do corticosteroide clobetasol
pomada e do anti-histaminico loratadina...”. A médica assistente também contraindicou o uso de
Azatioprina. Nesse sentido, 0s medicamentos ofertados pelo SUS néo se aplicam, nesse momento,
ao caso do Autor.

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
21, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 24 out. 2022.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 24 out. 2022.

SWANG F.P.; TANG X.J.; WEI C.Q.; XU L.R.; MAO H.; LUO F.M. Dupilumab treatment in moderate-to-severe atopic dermatitis: A
systematic review and meta-analysis. J Dermatol Sci. 2018 May; 90(2):190-198. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29472119>. Acesso em: 24 out. 2022.

SCARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A. Guia prético de atualizacio em Dermatite Atopica — Parte |1- 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: 24 out. 2022.
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e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem a apresentacdo do laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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