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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0731/2019
Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2019.

Processo n® 5004629-45.2019.4.02.5117

a?uizado ?or | |

O presente parecer visa atender a solicitag#o de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Dupilumabe 300mg.

I-R TORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 3, 4 e 15 ) emitidos pela médica | ]
(CREMERJ I:? em 14 de junho de 2019, o Autor, 58 anos, & portador de
dermatite atdpica e encontra-se em acompanhamento regular no Hospital Federal de
Bonsucesso desde 2018. Durante o referido periodo realizou tratamentos topicos e
istd COS - elou xato oral e lcl E ﬂ Sen
adeguada pa d ntativas. Atualmente encontra-se em tratamento com
fototerapia. Ao exame dermatolégico, encontra-se com quadro de les®es cutaneas extensas
e graves. Frente ao insucesso das terapias e abordagens propostas anteriormente, e a
negagdo do fornecimento de Azatioprina previamente solicitada, & necessario o inicio de
tratamento com Dupilumabe 300mg ~ aplicar 2 ampolas na semana zero e apés aplicar 1
ampola a cada 15 dias, para controle das lesdes cutaneas e desta forma favorecer uma
abordagem adequada. Foi informada a seguinte Classificag8o Internacional de Doengas
(CID-10): L20.9 — dermatite atépica, ndo especificada,

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes; Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no Ambito do SUS.
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4. A Deliberag@o CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro elou Munlclplos definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag@o CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico 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 Portaria n> 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo
parte da grade de medicamentos da rede de ateng#io basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Satde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atdpica (DA) & uma doenga inflamatéria da pele de carater
cronico e redicivante, caracterizada por prurido intenso e lesdes eczematosas que se
iniciam em 85% das vezes na primeira infancia. Sua associagéo com outras manifestacdes
atopicas, como a asma e a rinite alérgica & frequente. A DA acarreta transtornos em toda a
estrutura familiar do paciente, compromete o desempenho escolar, as atividades de trabalho
e lazer. A faita de uma definicdo padronizada e de exames laboratoriais especificos para o
diagnéstico da DA dificulta a uniformizag&o do diagnéstico e a realizagdo de estudos
epidemiologicos. O ideal & conceitud-la como uma sindrome com varias apresentagbes
fenotipicas, tendo sido proposto pela Academia Europeia de Alergia e Imunologia Clinica o
termo sindrome de dermatite e eczema atdpices (AEDS). Ha forte correlagéo de DA com
outras condigbes atdpicas como a asma e a rinite alérgica. Trata-se de doenga de
fisiopatologla complexa, que inclui 0. comprometimento da barreira cutanea e alteragBes
imunolégicas. Desta maneira, o tratamento envolve uma séria de abordagens terapéuticas
ressaltando-se a orientagdo do paciente, restauragdo da barreira cutanea e controle da
inflamagéo’.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano que
inibe a sinalizac&o interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga
atopica. Esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com dermatite atépica
moderada a grave, cuja doenga n&o é adequadamente controlada com tratamentos tépicos
ou quando estes tratamentos n&o sao aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem
tratamento topico’.

' CASTRO A.P.M, Etal- Gula Pratico para 0 Manejo da Dermatite Atépica ~ opiniéio conjunta de especialistas em
alergologia da Associagio Brasileira de Alergia @ Imunopatologla e da Sociedade Brasiieira de Pediatria, Rev. bras.
alerg, imunopatol. ~ Vol. 28, N° 6, Ano: 2006. Disponivel em:

<http//www.asbal.org br/revistas/vol296/art_6_06_guia_pratico.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2019,

? Bula do medicamento Dupilumabe (Dupmnt') por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/idatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11809822018&pldAnexo=1089
9421>. Acesso em: 26 jul. 2019,
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Il - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor apresentando quadro de dermatite atéplca grave e
refrataria 0 qual realizo ate PICO

Atualmente enoontra—se em tratamento com fototerapla F rente ao msucesso das teraplas e
abordagens propostas anteriormente, e a negagdo do fornecimento de Azatioprina
prevuamente sollcitada sendo necessano 0 uso de Dupilumabe 300mg. Tal medicamento,

la® para o tratamento desta doenga.

2. Atualmente, o Dupllumabe 300mg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no
SUS, no ambito do Municipio de S&o0 Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Insta dizer, que o medicamento pleiteado, Dupllumabe na

Comi Nacional de Tecn NITEC para o
tratamento da dermatite atdpica, quadro clinico apresentado pela Autma.
4, Considerando a doenga da Autora, verificou-se que, até o momento 0
Ministério da Satde ainda néo publicou o Prohocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que
verse sobre a dermatite atopica.
5. Segundo a Associag8o Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade

Brasileira de Pediatria, quanto ao tratamento da dermatite atépica, as terapias mais
frequentes incluem fotoharapla corticosteroides swtemlcos a ciclosporina, a azatioprina, o
micofenolato de mofetila, metotrexato, entre outros.®

6. A cerca das terapias realizadas, foi informado que a Autora [a fez uso dos
e sistémicos, sem resposta adequada ao fratamento. Atualmente realiza
tratamento com fototerapsa.

Os agentes imunobiolégicos, como o Dupilumabe, representam um_grupo
erg@uﬁco relativamente novo no_tratamento da DA refratéria a outros medicamentos
sistémicos. Estudos randomizados de fase |l, duplo-cegos, controlados mostraram que
dupilumabe & altamente efetivo em reduzir o eczema em formas moderadas/ graves de
DA e, tao importante, em reduzir do principal sintoma da DA, o prurido. Contudo, estudos
com maior temPo de observacio sdo esperados para confirmar a seguranga e eficacia
de dupilumabe’.

8. Ademais, o Dupilumabe fol registrado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 11 de dezembro de 2017. Por ser um medicamento
novo, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos®.

’Comisséio Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS —~ CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/ >,
Acesso em: 26 jul. 2018,
* Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologlas no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<htthlconnec gov.briindex php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 26 jul. 2019.

® CARVALHO V.0, SOLE D., ANTUNES A.A., Guia prético de atualizag&o em Dermatite Atépica — Parte Ii-
Abordagem hrapeuuca. Posicionumnlo conjunto da Associagfio Brasileira de Alergia e Imunoclogia e da Socledade
Bmsllelra de Pediatria, Arg Asma Alem Imuncl- Vol 1, N 2, 2017. Duponlvoi em <

em: 28 jul. 2019
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0. TR T T T ————"
na dermatite ltéploa, e conforme Relagao

Rio de Janeiro, par
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