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, representado pot| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Séo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento dupilumabe
300mg (Dupixent®) e aos insumos luvas de procedimentos, algoddo bola, curativos para
estancamentos de sangue (blood stop®) e alcool swab.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 80873388 - Pags. 1-3) impressos
proprios, emitidos por |, em 24 de julho de 2023, o Autor, diagnosticado com

Dermatite Atopica Grave (CID10: L20 - Dermatite Atdpica), fez uso de sabonetes e hidratantes a
base de Aveia Coloidal, hipoalergénicos e com propriedades de restauradores de barreira lipidica,
bem como a necessidade de corticoterapia sistémica de ataque e antibioticoterapia recorrente para
tratamento de infeccdo secundaria. Atualmente faz uso de imunoterapia para &caros da poeira,
corticoide topico de alta poténcia e inibidores de calcineurina, além de hidratacdo cutanea ao menos
5 vezes ao dia.

2. Autor mostrou-se refratario ao tratamento convencional, ndo apresentando respostas
aos anti-histaminicos e apresentando infec¢des cutaneas de repeti¢do. Foi associado a ciclosporina
ao tratamento, contudo apresentou efeitos colaterais sendo descontinuado o uso.

3. Por ndo apresentar resultados desejaveis (ESCORAD 54) e, diante de uma doenca
cronica grave ha mais de 4 anos, refrataria aos tratamentos convencionais disponiveis e
comprometendo as atividades sociais, psicoldgicas e escolares de sua faixa etaria, foi prescrito o
medicamento dupilumabe 300mg (Dupixent®) - aplicar 2 doses (600mg) iniciais, sequida de 01 dose
de 300mg a cada 4 semanas, devendo ser continuado por tempo indeterminado a critério médico, por
via subcutéanea.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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.
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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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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.

6. 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.

7. No tocante ao Municipio de S&o Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — Sao Pedro da Aldeia 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atopica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. A causa exata da doenga é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atopica ndo é uma doencga contagiosa, e sim uma doenga de
origem hereditaria. Uma crianca que tem um dos pais com uma condi¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atdpica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica 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.

2. SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermatitis) é¢ um indice aplicado na avaliacéo
da gravidade de apresentacdo da dermatite atopica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atopica leve
(poucas crises inflamatorias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamacéo e prurido intensos) e
SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatérias e frequentes)?.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) € um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizac&o interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atopica.
Dentre suas indicagbes, o medicamento dupilumabe ¢ indicado para o tratamento de pacientes a
partir de 12 anos com dermatite atépica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente

! BRASIL. Secretaria de Estado de Salde Governo do Estado de Goias. Dermatite atdpica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 3 set. 2024.

2 CAMPOS, A.L.B et al. Impacto Da Dermatite Atopica Na Qualidade De Vida De Pacientes Pediatricos E Seus Responsaveis. Rev Paul
Pediatr. 2017;35(1):5-10. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2017;35;1;00006>. Acesso em: 3 set. 2024.
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controlada com tratamentos tépicos ou quando estes tratamentos nio sio aconselhados. E indicado
para o tratamento de criancas de 6 a 11 anos de idade com dermatite atopica grave cuja doenca nao
¢ adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo séo
aconselhados®.

2. As luvas de Procedimento sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das
méaos em contato com sangue, fluido corpéreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de
exposicdo a sangue fresco e a possibilidade de contaminacdo, do cliente pelo profissional e sua
equipe, que envolvam contato, também prevenindo a contaminacéo durante os procedimentos®.

3. O Algodao Hidroéfilo é confeccionado com fibras 100% algoddo, macio e
absorvente, € ideal para a higiene e antissepsia da pele, além de ser de amplo uso no ambiente
hospitalar, além de proporcionar um melhor aproveitamento do produto®.

4, O Curativo Blood Stop®, ¢ uma bandagem profissional pratica e de agil aplicacdo
na finalizacdo dos exames laboratoriais, ideal para o estancamento de pequenos sangramentos®.

5. Alcool Swab s&o lencos umedecidos com alcool isopropilico a 70% utilizado em
assepsias e melhor agdo antibacteriana. O Alcool Swab € indicado para limpeza e/ou assepsia da pele.
Pode ser utilizado na assepsia antes de aplicagdes endovenosas e subcutaneas, assim como para
prevenir contaminacao bacteriana’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 200mg, apresenta indicagéo
prevista em bula® para o caso clinico em tela — paciente com 6 anos de idade e dermatite atopica
grave ndo adequadamente controlada com tratamentos topicos/sistémicos.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe néo
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagédo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento dupilumabe encontra-se em andlise apds consulta publica pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
dermatite atépica moderada a grave em criancas e adolescentes®.

4. Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga®, por meio da Portaria Conjunta n°
34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados dois tratamentos topicos, dexametasona

3 ANVISA. Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 3 set. 2024.

4 Brasil. Secretaria de Satide da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da Saide. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 3 set. 2024.

5 Instituto S3o Paulo — Satde e Bem Estar. Descricdo de algodao hidréfilo. Disponivel em:
<http://institutosaopaulo.com.br/isp/produto/ ALGODAO-HIDROFILO-500G-
FAROL/MEO00092A?gclid=CKXz_JKCqgMMCFYc7gQodOYMARQ>. Acesso em: 3 set. 2024.

¢ Blood Stop. Disponivel em: https://ampltda.com.br/blood-stop. Acesso em: 3 set. 2024,

7 Alcool Swab 70%. Disponivel em: medixbrasil.com.br/products/alcool-swab . Acesso em: 16 abr. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 3 set. 2024.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atépica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 3 set. 2024.

* NatJus 3



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsula)
e 100mg/mL (solugédo oral).

5. Entretanto, esté claro em relato médico que o Demandante apresenta a forma grave
da dermatite atdpica, refrataria aos tratamentos convencionais disponiveis e comprometendo as
atividades sociais, psicologicas e escolares de sua faixa etéria. Portanto, foram esgotados os
tratamentos farmacoldgicos disponibilizados no SUS para o tratamento da condico clinica em tela.

6. Em relagdo aos insumos pleiteados, cabe ressaltar que estes ndo constam
relacionados em documento médico. Sendo assim, este Nucleo somente se pronunciara quanto ao
fornecimento no dmbito do SUS. Assim, insta mencionar que: lenco umedecido, alcool (alcool
swab), luvas de procedimentos, algodao hidrdfilo e curativos para estancamentos de sangue,
nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial para dispensac¢do no SUS, no &mbito do municipio
de S&o Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Em relacdo a taxa de sala e honorarios médicos pleiteados, ndo constam no escopo
de atuagdo deste Ndcleo.

8. O medicamento e os insumos aqui pleiteados possuem registros validos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 80873378 - Pags. 6 e 7, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
«...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte Autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o0 Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 48034 CRF-RJ 15023
Mat. 297.449-1 1D.5003221-6

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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