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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0523/2023
Rio de Janeiro, 23 de margo de 2023

Processo n° 0816046-23.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de 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 receituario médico (index. 4587006 pag. 1 a 4 e 45857009
pag. 1) emitidos em impressos da clinica e laboratorio CALL pela médicag 3em

10 de fevereiro de 2023, a Autora, possui diagndstico de dermatite atépica grave desde 8 anos de
idade, com madltiplas idas a servicos médicos para tratamento, sendo submetida a diversos
tratamentos convencionais disponiveis sem sucesso. A médica ainda relata que o tratamento com
imunossupressores ndo foi realizado, pois a Autora ndo preenche os critérios para realizacdo da
medicacdo, pois € profissional de saide com grande risco de infeccdo oportunista

2. Em sintese, a gravidade da doenca da Autora pode ser avaliada através do SCORAD,
um sistema de pontuacdo que mede o controle da doenca. Os casos leves sdo classificados com
pontuacao inferior a 25, os casos moderados com a pontuacdo entre 25 e 50 e os graves acima de 50.
A Autora apresenta uma pontuacdo de 55, confirmando a gravidade do seu quadro.

3. A autora ja iniciou a medicac¢do Dupilumabe 300mg (Dupixent®) por um programa
gratuito do Laboratério Sanofi, que possibilita o inicio do tratamento somente pelo periodo de 3
meses e que consiste na aplicacdo de 1 ampola a cada 15 dias. Sua resposta apds uma aplicagao foi
muito significativa com melhora importante e reducdo do seu SCORAD para 11,7. Considerando a
gravidade da doenca, a médica indica o uso de Dupilumabe 300mg (Dupixent®): aplicar 01 seringa,
em dose Unica (300 mg), por via subcutanea, a cada 14 dias por periodo indeterminado.

4. 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 Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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 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 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 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 atdpico 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

! Antunes A. A.; et. al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atdpica - Parte |: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associacdo 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: 22 mar. 2023.
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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 300 mg (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante
humano que inibe a sinalizagdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na
doenca atopica. Esta indicado para o tratamento de pacientes acima de 6 anos com dermatite atdpica
moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou quando
estes tratamentos ndo séo aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 300mg, que apresenta registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), possui indicacdo, que consta em bula?, para
o0 tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - dermatite atdpica grave, conforme relato
médico (index. 4587006, pag. 1 a 4 e 45857009, pag. 1)

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento Dupilumabe
300mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento Dupilumabe, até o presente momento, nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da dermatite atépica®, assim como néo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* publicado® para a referida doenca.

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que, para o tratamento da dermatite atopica, pode ser usado, conforme Rela¢do Municipal
de Medicamentos Essenciais do municipio (REMUME 2018), hidratantes, corticoides tépicos e
sistémicos e anti-histaminicos fornecidos nas unidades basicas de satide mediante prescrigdo médica.
Nos documentos médicos acostados ao processo a médica a informa que o Autora recebeu todas as
etapas de tratamento com diversas classes de medicamentos, como corticoide oral e topico e
ndo obteve controle do quadro clinico

5. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro &
inicial (index: 43866310, item “VII”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam

r

necessarios ao tratamento da moléstia...” da Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o

2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 22 mar. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 22 mar 2023

4 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 22 mar. 2023

5 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 22 mar 2023.
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provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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