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Processo n® 0859220-82.2023.8.19.0001,
ajuizado port Fepresentada
por L |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 200mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento do Centro de Alergia e Imunologia Alergo Care (Num.
58660908 - Pag. 6), emitido em 05 de abril de 2023, pela médica [ Ja

Autora, de 11 anos de idade, é portadora de dermatite atépica grave ndo controlada com terapia
otimizada: anti-histaminicos de segunda geracao, hidratagdo cutanea, terapia topica com corticoides
e terapia pro-ativa com inibidores de calcineurina, desde novembro de 2020. Apesar do tratamento,
as crises s6 conseguiram ser controladas ap6s inicio do imunobiolégico Dupilumabe 200mg a cada
duas semanas, que inicialmente foi realizado pelo Programa Viva do Laboratério SANOFI, onde
foram feitas 10 aplicagdes, com excelente resposta clinica — controle do prurido cutaneo, do eczema,
da descamacéo e da xerose, seguido de melhora da sua qualidade de vida. Entretanto, neste momento,
as aplicagdes cedidas pelo referido programa acabaram. Necessita manter as aplicagcBes do
Dupilumabe 200mg, a cada duas semanas, por tempo indeterminado, para manter o éxito no
controle do quadro apresentado. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L20.9 —
Dermatite atopica grave.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 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,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito 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 Deliberacéo 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 atopica (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 crbnico, por placa eritematosa bem
definida, descamativa e com grau variavel de liquenificacdo. O termo eczema atopico 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 ate 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. Dentre suas indicacGes, 0 medicamento Dupilumabe é indicado para o tratamento
de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atopica moderada a grave cuja doenca nao é

L ANTUNES A. A.; et. al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atopica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagnostico.
Posicionamento conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Vol. 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: 01 jun. 2023.
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adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo s&o
aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico. Também é indicado para o
tratamento de criancas de 6 meses a 11 anos de idade com dermatite atopica grave cuja doenca nao
¢ adeguadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sao
aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem corticosteroide tépico 2.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 200mg, que apresenta registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui_indicacdo, que consta em bula®,
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — dermatite atopica grave (Num.
58660908 - P4g. 6).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento Dupilumabe
200mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Tal medicamento ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de dermatite atopica®,

4, No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que até o momento ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da dermatite atopica. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico
de Salde (CONITEC), o PCDT de dermatite atopica encontra-se em elaboracdo*.

5. 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 (creme de uréia),
corticoides tdpicos e sistémicos e anti-histaminicos fornecidos nas unidades bésicas de saude
mediante prescricdo médica.

6. Todavia, a médica assistente (Num. 58660908 - Pag. 6), informa que o quadro de
dermatite atopica grave, ndo foi controlado com a terapia otimizada em uso de: anti-histaminicos
de segunda geracdo, hidratacdo cuténea, terapia topica com corticoides e terapia pro-ativa com
inibidores de calcineurina. Desta forma, elucida-se que os medicamentos padronizados no SUS,
no dmbito da Atencéo Bésica, ndo configuram alternativa terapéutica para o tratamento da
Requerente.

7. Por fim, quanto a solicitacdo autoral (Num. 57551149 - Pag. 20, item “V1I”, subitens
“b” e “e”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo
é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade

2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 01 jun. 2023.

3 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 jun. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaborag&o. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 01 jun. 2023.
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destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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