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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informag0es técnicas da 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dupilumabe 200mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico mais
recente (index: 48415193, fls. 4), emitido em 01 de marco de 2023 pela médical ]
| ).

2. Em sintese, trata-se de Autor com 17 anos de idade, portador de dermatite atopica
grave. Foram estabelecidas medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, como uso de anti-
histaminico, corticosteroides topicos, imunoterapia alérgeno-especifica, compressas Umidas e
hidratacdo cutanea otimizada. Ndo havendo resposta terapéutica satisfatéria. Diante da necessidade
de ciclos recorrentes de corticosteroide sistémico para tratamento das exacerbagdes frequentes, foi
iniciado Metotrexato. Contudo, ndo ha controle adequado da doenca. Evoluiu com depressdo e
ansiedade generalizada. Por ser um medicamento contraindicado nesse caso, recomendou-se
tratamento com Dupilumabe 200mg (Dupixent®) — 02 frascos-ampolas, por via subcutanea, na
primeira dose, seguida de 01 frasco-ampola a cada duas semanas por tempo indeterminado.
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: L20 - Dermatite atdpica.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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.
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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 Sade.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Resolu¢do 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 Saude 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 legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atdpica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesbes e coceira. A dermatite atdpica afeta geralmente individuos com historia
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atdpica. Essas trés doencas sdo conhecidas
como as doencas atopicas 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 crianga que tem um dos pais com uma condicao atopica (asma, rinite, alérgica ou
dermatite atopica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma forma de
doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite atdpica
caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesdes 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 corpot.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizac&o interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atopica.
Em criancas de 6 a 11 anos de idade, esta indicado para tratamento da dermatite atopica grave, cuja

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite at6pica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 04 abr. 2023.

4 NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

doenca ndo ¢é adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos nao
sdo aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem corticosteroide tépico?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 200mg, que apresenta registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), possui indicacéo, que consta em bula?, para
o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - dermatite atépica grave, conforme relato
médico (index: 48415193, fls. 4).

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento Dupilumabe
200mg 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. Tal medicamento néo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da dermatite atépica®.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para
dermatite atépica, convém informar que, conforme Portaria SCTIE/MS N° 116, de 5 de outubro de
2022, foi incorporado, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o imunossupressor ciclosporina
oral para o tratamento da dermatite atopica moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. N&o obstante tal incorporacéo, ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborado pelo Ministério da Saude (MS) para o tratamento da
dermatite atopica. Ademais, conforme relato médico, 0 Autor ja fez uso de imunossupressor oral,
Metotrexato, porém sem controle adequado da doenca (index: 48415193, fls. 4).

5. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro a
inicial (index: 48415192, item “VII”, subitens “c” e “b”) referente ao fornecimento de “... bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, (...), se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o 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 salde.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPlNO?A C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 05 abr. 2023

3 CONITEC - Comiss&o Nacional de Incorporagio 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: 05 abr. 2023.
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