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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3099/2022
Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2022.

Processo n° 0037909-02.2022.8.19.0002,
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

1-_RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer Teécnico foram considerados os documentos

médicos da Prefeitura Municipal de Itaborai (fls.25 e 26), emitidos em 31 de agosto de 2022, pelo
pneumologistal ].

2. Em sintese, o Autor (47 anos) apresenta quadro de Asma de dificil controle e
polipose nasal. Encontra-se em uso de medicamento inalatério (corticoterapia (Cl) + beta-2 de
longa duracdo (LABA) + antimuscarinico de longa duracdo (LAMA)), como fluticasona +
brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol (Trelegy®), porém permanece dispneico.
Presenca de eosinofilia de 436. Dessa forma, foi prescrito medicamento Dupilumabe 300mg
(dupixent®), uso subcutaneo (SC) de 2 seringas na primeira dose e apds, manter 1 seringa de
300mg (SC) a cada 14 dias, uso continuo. As seguintes Classifica¢Oes Internacionais de Doengas
(CID-10) foram citadas: J45.0 — Asma predominantemente alérgica e J33 - PAlipo nasal.

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 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 & Saide no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 marc¢o de 2019 dispde 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 Obrigatorio
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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

D ADR LINI

1. A asma é uma doenca inflamatoria crbnica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrugdo 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 exacerbacoes, 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 avaliacdo, em geral, é
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 doenga e que pode ser alterada lentamente com o tempo.

2. 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 exacerbacfes: Asma leve (Etapas | e Il), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas 1V e V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose média/alta
de CI (em geral equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com
LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duracdo (LAMA)
disponivel no SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a
doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, os
fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na infancia e esta
associada a uma histdria passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou
alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacdo eosinofilica das vias aéreas), Asma nao
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitagdo do fluxo de ar e Asma com obesidade’.

!BRASIL. Ministério da Satide. 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: 27 abr. 2022.
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3. Polipos nasais sdo formacBes carnosas da membrana mucosa nasal. Existe maior
probabilidade de desenvolvimento de pdlipos nasais em pessoas gue tém alergia ou asma. Alguns
dos sintomas causados por pélipos sdo congestdo e obstrucdo nasal®.

4. A eosinofilia é definida como contagem de eosindfilos no  sangue
periférico > 500/mcL (> 0,5 x 109/L). Causas e doencas associadas sdo varias, mas representam,
com frequéncia, reacdo alérgica ou uma infeccdo parasitdria. A eosinofilia pode ser reativa
(secundaria) ou a manifestagdo primaria de uma doencga hematoldgica. O diagndstico envolve testes
seletivos direcionados a suspeita clinica de causas de base. O tratamento é direcionado para a
causa’.

DOPLEITO

1. Dupilumabe é um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo 1gG4 que
inibe a sinalizagdo 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 inflamacéo tipo 2
caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de éxido 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 sd0 dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamag&o do tipo
2, também esta indicado para Dermatite atOpica para pacientes a partir de 12 anos com dermatite
atépica moderada a grave cuja doenga nao € adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou
quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. E indicado para tratamento complementar para
rinossinusite crdnica grave com pdlipo nasal (RSCcPN) em adultos que falharam a tratamentos
prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicacao a corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia.
Pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico®.

111 - CONCLUSAQ
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg (Dupixent®) possui

indicacdo prevista em bula, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, Asma

predominantemente alérgica, conforme exposto em documento médico analisado (fl. 25).

2. Participa-se que o medicamento Dupilumabe ndo foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma®.

3. Desse modo, no que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que o
Dupilumabe 300mg (Dupixent®) pdo integra nenhuma lista oficial de medicamentos

2 Pélipos nasais. Manual MSD Versdo Salde para Familia, 2021. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-
br/casa/dist%C3%BArbios-do-ouvido,-nariz-e-garganta/doen%C3%A7as-do-nariz-e-dos-seios-paranasais/p%C3%B3lipos-
nasais#:~:text=0s%20p%C3%B3lipos%20nasais%20s%C3%A30%20forma%C3%A7%C3%B5es,s%C3%A30%20congest%C3%A30
%20e%200bstru%C3%A7%C3%A30%20nasal. >. Acesso em: 27 dez. 2022.

3 Eosinofilia. Manual MSD Vers&o para Profissionais de Satide, 2022. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/hematologia-e-oncologia/dist%C3%BArbios-
eosinof%C3%ADlicos/eosinofilia#:~:text=%C3%89%20definida%20como%20contagem%20de,prim%C3%A1ria%20de%20uma%20d
0en%C3%A7a%20hematol%C3%B3gica. >. Acesso em: 27 dez. 2022.

4 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent>. Acesso em: 27 dez. 2022.

> CONITEC — Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 01 nov. 2022.
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(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica

publlca de saude para dlspensa(;ao desta substancia, salienta-se que pdo ha atribuicdo exclusiva
Municipio em fornecé-la.

4. Para o tratamento da Asma, 0 novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)! (disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021),
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 po inalante ou aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol
(cépsula ou pé inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (c&psula ou po6 inalante de
12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100mcg e solucdo inalante de
5mg/mL); Salmeterol (p6 para inalacdo de 50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg);
Prednisolona (solugdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solucéo injetavel de
150mg + 1 ampola diluente com 2mL); Mepolizumabe (pé para solucdo 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 seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg
(capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e cépsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

6. No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Salde de Itaborai,
conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-2022) disponibiliza: Dipropionato de
Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral) e 250mcg e 50mcg (spray nhasal),
Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), Prednisolona 3mg/mL
(solucdo oral) e Ipratrépio 0,25mg/mL (solucdo para inalacao).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento do
medicamentos padronizados para o seu quadro clinico. Entretanto, encontra-se em uso de
medicamento inalatério (corticoterapia (Cl) + beta-2 de longa duragdo (LABA) +
antimuscarinico de longa duragdo (LAMA)), como fluticasona + brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol (Trelegy®), porém permanece dispneico, sem alcangar o controle de sua
doenca.

8. Em caréter informativo, participa-se que para o tratamento da asma brdnquica
grave eosinofilica ndo controlada foi preconizado, conforme o PCDT da Asma?, os medicamentos
Omalizumabe e Mepolizumabe, que poderiam, ap6s avaliacdo médica, configurar uma opcao
terapéutica para o tratamento da Demandante.

9. Contudo, embora junto ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 12/2022, conste os medicamentos
Omalizumabe 150 mg/mL (solucdo injetavel) e Mepolizumabe 100 mg/mL (solucdo injetavel)
como _incorporados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de
acordo com as informagGes da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos

Estrateglcos do Estado do Rlo de Janeiro, MgpQIizumabg e Qmalizumabg ainda estdo em fase de
na

i 0 ) 30. Dessa forma, o
Mepollzumabe e Omallzumabe, até o momento. ndo sdo fornemdos por vias administrativas.
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10. Dessa forma, entende-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg
(Dupixent®), no _momento, pode trazer beneficios para o tratamento do Autor, contudo,
recomenda-se que seja reavaliado pelo médico assistente periodicamente, visando analise
guanto a efetividade do tratamento.

11. O medicamento Dupilumabe 300mg possui registro ativo junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.

20, item “PEDIDO”, subitens “a” e “d”) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia...”, 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 o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREI DA SILVA
Farmacedtica VANESSéa?QaEébt}é? GOMES
CRF-RJ 13065
ID. 4.391.364-4 CRF- RJ 11538

Mat.4.918.044-1

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