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Processo n°® 0855880-33.2023.8.19.0001,
ajuizado por} |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
do Instituto de p6s gradugdo dermatoldgica do Hospital da Gamboa (Num. 56529917 - P4gs. 5 a 7),
emitidos em 13 de abril de 2023, por| ] De acordo
com os documentos médicos analisados, o Autor, 40 anos, apresenta o diagnostico de dermatite
atdpica grave. Esse quadro evolui ha cerca de treze anos com piora clinica progressiva, com lesdo de
eczema e espessamento por todo o corpo, associado a intenso prurido e impacto no sono e qualidade
de vida. A bidpsia cutanea realizada em 2009 descartou diagnéstico diferencial de psoriase,
sugerindo lesdes do grupo de eczema. N&o foi possivel realizar ainda o teste de contato devido a
necessidade frequente de corticoide oral e auséncia de area de pele sd no momento. Ha relato ainda
de rinossinusite alérgica e conjuntivite alérgica, refor¢cando o diagnostico de atopia.

2. Devido a gravidade do quadro e refratariedade de resposta ao tratamento topico, foi
prescrito 0 imunossupressor ciclosporina que teve que ser suspenso devido ao aumento da pressao
arterial. Posteriormente prescrito azatioprina por 1 ano e metotrexato por mais 1 ano sem qualquer
melhora clinica. Faz uso recorrente de corticoide oral para tentar controlar a doenca, evoluindo
inclusive com alterac6es visuais como efeito colateral. O SCORAD encontra-se em 70,5 (severo).

3. Foi prescrito o medicamento dupilumabe (Dupixent®) na dose de inducgdo de
600mg, via subcutanea, seguido de 300mg a cada 14 dias. Codigo da Classificac¢do Internacional de
Doencas (CID-10) citado: 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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.

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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Salde.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 CBAF 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 Bésico 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 crbnica que causa inflamacéo da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. 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 atopica 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 atOpica caracteriza-se pelo
aparecimento de lesdes na pele!.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) € um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atdpica.
Dentre suas indicac@es, estd indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com
dermatite atépica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos
topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados?.

111 - CONCLUSAO

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: 03 out. 2023.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 03 out. 2023.
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1. Trata-se de Autor, com dermatite atopica grave com indicacdo para tratamento
com o medicamento dupilumabe (Dupixent®).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe (Dupixent®),
apresenta jindicacdo prevista em bula? para a doenca do Autor — dermatite atopica grave cuja
doenca ndo ¢é adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos nao
séo aconselhados.

3. 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 dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O dupilumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica®.

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

6. Nos casos de terapias sistémicas, utilizada nos casos graves (caso do Autor), com
exacerbacOes frequentes, ou refratarios ao tratamento convencional, sdo preconizados 0s
imunossupressores, como ciclosporina, metotrexato, azatioprina, entre outros®.

7. 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 20225, foi incorporado no
ambito do SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica moderada a grave,
conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde’, o qual encontra-se encaminhado para
publicacio®.

8. Reitera-se que, embora ainda ndo tenha sido publicado o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da dermatite atdpica, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os medicamentos: Ciclosporina 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL
(solucdo oral) e Azatioprina 50mg (comprimido). Ademais, informa-se que tais medicamentos sao
disponibilizados no CEAF por liberacéo especial paraa CID-10 L20.8 — Outras dermatites atdpicas.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 03 out.2023.

4 Ministério da Satde. Relatdrio de Recomendagao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dermatite At6pica — versdo 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: 03
out.2023.

> BECKER-ANDRADE ALM, YANG AC. Efetividade das técnicas de restauragdo 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-ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=937>. Acesso em: 03 out. 2023.

SPortaria SCTIE/MS N° 116, de 5 de outubro de 2022. Torna publica a decisdo de incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde -
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: 03 out. 2023.

"Relatdrio de recomendagio: 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: 03 out.2023.

8BRASIL. Ministério da Salde. Comisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. 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: 03 out. 2023.
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9. ) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que o Autor ndo possui cadastro no CEAF para azatioprina.

10. Cabe resgatar relato médico que o Autor “fez uso ciclosporina que teve que ser
suspenso devido ao aumento da pressdo arterial. Posteriormente prescrito azatioprina por 1 ano e
metotrexato por mais 1 ano sem qualquer melhora clinica. Faz uso recorrente de corticoide oral”.
Diante ao exposto, os medicamentos disponibilizados no SUS ndo configuram alternativa
terapéutica para o caso clinico em questao.

11. Destaca-se a importancia da avaliacéo periodica do Autor a fim de avaliar a resposta,
caso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

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

E o parecer.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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