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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1° Nucleo
de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receitudrio médico (Num. 46280942 a 46280946 pag. 1) em
impressos do laboratorio AlergoLife e da meédica Mara Jemitidos em

15 de fevereiro de 2023, o Autor., 2 anos de idade, possui diagnostico de dermatite atopica grave
desde 2 meses de idade , sendo submetido a diversos tratamentos convencionais disponiveis
(hidratantes, anti-histaminicos, corticoides sistémicos e tdpicos , imunossupressores) e com uso
frequente de antibioticos por apresentar infec¢des cutineas secundarias de repeticdo devido as
carateristicas proprias da doenga

2. A médica relata que devido & gravidade da doenca o autor apresenta queda na
qualidade de vida, afetando sua interacéo social e suas atividades estudantis e de lazer, além disso,
apresenta quadros de insdnias devido aos pruridos constantes. Considerando a gravidade da doenca,
o perfil de seguranca e eficacia do medicamento, a médica indica o uso de Dupilumabe 300mg
(Dupixent®): aplicar 01 seringa, em dose Unica (300 mg), uso subcutaneo a cada 4 semanas

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): L20.9 — Dermatite
atopica, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugéo 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 &mbito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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 Basico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo 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 Satde 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-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atépica (DA) é uma doenca inflamatoria cutanea cronica de etiologia
multifatorial que se manifesta clinicamente sob a forma de eczema. As pessoas afetadas apresentam,
em geral, antecedente pessoal ou familiar de atopia. O eczema é caracterizado por eritema mal
definido, edema e vesiculas no estagio agudo e, no estagio crénico, por placa eritematosa bem
definida, descamativa e com grau variavel de liquenificacdo. O termo eczema atépico é aceito como
sindnimo de DAL

2. Os pacientes com DA compartilham as caracteristicas de xerodermia (pele seca) e
limiar diminuido para prurido. O eczema ocorre de maneira ciclica durante a infancia, podendo
prolongar-se até a fase adulta. Em alguns pacientes, o prurido é constante e incontrolavel, sendo um
dos fatores responsaveis pela diminuicdo da qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares®.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atdpica.
Esta indicado para o tratamento de pacientes acima de 6 anos com dermatite atépica moderada a
grave cuja doenca ndo € adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes
tratamentos nédo sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico®.

! Antunes A. A.; et. al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atdpica - Parte |: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associacgdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. VVol. 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: 06 abr. 2022.
2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Refere-se ao Autor, nascido em 18/05/2020 (2 anos de idade), portador de dermatite
atopica grave. Sendo indicado Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

2. Diante o 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 atdpica - quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme
relato médico. Contudo, 0 uso em criancas abrange pacientes pediatricos (acima de 6 anos), a
farmacocinética de dupilumabe ndo foi estudada em pacientes pediatricos (<6 anos de idade) com
dermatite atopica?.

3. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ndo abrange a faixa etéria do Autor, e considerando que dados de eficacia e seguranca para
diversos medicamentos utilizados em criangas sdo escassos?, a indicacéo, 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 € aprovado para uma determinada indicacdo isso ndo implica que
esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela. Outras indica¢fes podem
estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos,
poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados apés a
aprovacdo inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etéria, para
uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacéao foi aprovada, ou para uma outra doenga,
assim como o 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 populacdo. Os resultados apontaram um beneficio de curto prazo nas criangas com
dermatite atopica refrataria, houve melhora nos sintomas de gravidade, redugdo no uso de outros
medicamentos e melhoras na qualidade de vida. O medicamento também demonstrou ser seguro em
curto prazo. Mais estudos estdo em desenvolvimento para avaliar a sequranca e eficicia_do
Dupilumabe em longo prazo®.

6. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o Dupilumabe 300mg
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo 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

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: 16 mar. 2023.

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: 16 mar. 2023

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.
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tratamento da dermatite atépica®, assim como néo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado® para a referida doenca.

8. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que, para o tratamento da dermatite atdpica, pode ser usado, conforme Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais do municipio (REMUME 2018), hidratantes (creme de uréia),
corticoides tdpicos e sistémicos e anti-histaminicos fornecidos nas unidades bésicas de saude
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 tdpico, imunossupressores e ndo obteve controle do quadro clinico.

9. O medicamento Dupilumabe (Dupixent®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1° Nacleo de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda
Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399

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