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ajuizado pof Jrepresentada
por[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Por ser suficiente para elaboragéo deste parecer técnico, foi considerado o formulario
médico da Camara de Resolucdo em Litigios de Saude em atendimento & Defensoria Publica do
Estado do Rio de Janeiro (Num. 45847530 - Pags. 6 a 11), emitido em 16 de janeiro de 2023 pelo
médicol ] pertencente ao Hospital Universitario Pedro Ernesto.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 15 anos de idade, portadora de dermatite atdpica
desde os 06 meses de idade, ja tendo sido realizado tratamento com corticoide sistémico e
ciclosporina, sem controle total e ainda com guadro grave. Informado ainda que a azatiopina é
contraindicada em decorréncia da mielotoxicidade. As opcdes existentes no SUS foram usadas e ndo
foram eficazes. Diante da impossibilidade de substituigdo, foi indicado o medicamento Dupilumabe
via subcutanea, dose de 600 mg de indugdo e posteriormente 300 mg a cada 14 dias. Caso a
Requerente ndo seja submetida ao tratamento indicado haverd como consequéncias a piora da
qualidade de vida, quadro infeccioso cutaneo, doengas psiquiatricas e quadro grave de dermatite
atépica. A utilizacdo correta do medicamento eliminara o risco dessas consequéncias, uma vez que
ocorrera melhora da barreira cutanea e quadro psiquico. O uso do Dupilumabe é imprescindivel,
pois ha risco de infeccdo que pode progredir para sepse. Além disso, configurando urgéncia em
decorréncia da barreira cutdnea comprometida. Caso ndo faca uso desse medicamento, ha risco de
morte. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: L20.8 - Outras
dermatites atépicas.

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 organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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.

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 Priméaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo 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 &mbito
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 Deliberagdo 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 é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. A dermatite atdpica afeta geralmente individuos com histéria
pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atépica. Essas trés doencgas sdo conhecidas
como as doengas atdpicas ou triade atdpica. A causa exata da doencga é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atopica ndo € uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de origem
hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma condicao at6pica (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

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 07 jun. 2023.
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1. O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante humano que inibe a
sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atopica. Em
adultos e adolescentes, esta indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com dermatite
atépica moderada a grave cuja doenga nao é adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou
guando estes tratamentos nao sdo aconselhados; e para pacientes a partir de 12 anos como tratamento
de manutencdo complementar para asma grave com inflamacao tipo 2 caracterizada por eosinéfilos
elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de Oxido nitrico) aumentada que estdo
inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide inalatorio, associado a
outro medicamento para tratamento de manutencdo. Também estd indicado como terapia de
manutencdo para pacientes com asma grave e que sdo dependentes de corticosteroide oral,
independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamag&o do tipo 22.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 300mg, apresenta indi
prevista em bula? para a doenca da Autora — dermatite atdpica grave cuja doenca ndo é
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo Sao
aconselhados.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O tratamento da DA segue uma abordagem variada e gradual, adaptada de acordo
com a gravidade da doenca. O tratamento visa a reduzir sintomas, prevenir exacerbaces, tratar
infeccBes quando presentes, minimizar os riscos de tratamento e restaurar a integridade da pele. Na
maioria dos pacientes com doenca leve, as metas de tratamento sdo alcancadas apenas com terapias
topicas. Para casos moderados ou graves, o tratamento é desafiador e envolve também medicamentos
de uso sistémico®.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém
informar que, conforme Portaria SCTIE/MS n° 116, de 5 de outubro de 2022*, foi incorporado no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica
moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Satide®, o qual estd em
processo de elaboragéo®. Tal medicamento, recentemente incorporado, ainda néo esta sendo ofertado
pelo SUS (para dermatite atdpica), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de junho/2023.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 07 jun. 2023

3 Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagéo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dermatite Atopica — versao preliminar —
margo de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/20230418_relatorio_de_recomendacao_pcdt_dermatite_atopica_cp_09.pdf>. Acesso em: 07 jun.
2023.

“Portaria SCTIE/MS N° 116, de 5 de outubro de 2022. Torna pliblica a decis&o de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satide -
SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude. Disponivel em:<https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/10/portarial16.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2023

SRelatdrio de recomendagao: ciclosporina oral para tratamento de dermatite atopica grave. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf/@ @download/file/20221007_Rel
at%C3%B3rio_Ciclosporina_Dermatite_ SECRETARIA_772_2022_Final.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2023

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 07 jun. 2023.
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5. A terapia sistémica, utilizada nos casos graves, com exacerbacfes frequentes, ou
refratarios ao tratamento convencional, preconiza imunossupressores, como ciclosporina,
metotrexato, azatioprina, entre outros. Apesar de apresentarem bons resultados, existem
contraindicac@es relativas para 0 uso de tais medicamentos na faixa etaria pediatrica, devido aos
riscos e efeitos colaterais sistémicos, alguns irreversiveis’. Porém, entre os medicamentos
habitualmente prescritos para este fim, apenas a ciclosporina (ja utilizado pela Autora)® e o
dupilumabe® possuem indicacédo em bula aprovada no Brasil®.

6. Neste sentido, de acordo com o documento médico, a requerente fez uso de
corticoide sistémico e ciclosporina, sem controle total e ainda com quadro grave. Foi informado ainda
que a azatiopina é contraindicada em decorréncia da mielotoxicidade. Diante ao exposto, 0s
medicamentos disponibilizados no SUS ndo configuram alternativa terapéutica para o caso
clinico em questao.

7. O Dupilumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica'®.

8. O medicamento aqui pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Destaca-se a importancia da avaliagdo periddica da Autora a fim de avaliar a resposta
ao tratamento com o medicamento Dupilumabe.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro a
inicial (Num. 45847527 - Pag. 17, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “
bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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

" BECKER-ANDRADE ALM, YANG AC. Efetividade das técnicas de restauracdo de barreira cutanea "Wet Wraps" e "Soak and

Smear" na dermatite atdpica grave: relato de caso e revisao da literatura. Arq Asma Alerg Imunol. 2018;2(3):372-378. Disponivel em:

<http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=937>. Acesso em: 07 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Ciclosporina (Sandimmun Neoral) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680020>. Acesso em: 07 jun. 2023.

9 CARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A. Guia prético de atualizagdo em Dermatite Atopica — Parte II- Abordagem terapéutica.

Posicionamento conjunto da Associagéo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg.

Imunol - v. 1, n. 2, 2017. Disponivel em <http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-
_vol_2_n_2 a04_ 1 .pdf>. Acessoem: 07 jun. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.

Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 07 jun. 2023.
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