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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0732/2019

Rio de Janeiro, 012 de agosto de 2019.

Processo n°® 5048183-25.2019.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Dupilumabe 300mg.

De acordo com Formulario Médk:o da Defensoria Publica da Unido no Rio
de Janeiro, Eventol ANEXO2 péags.11-15, preenchido em 08 de jullio de 2019 pela médica
| | CREMERS [ | a Aulora apresenta dermatite
atépica grave. Houve indicagéo do uso de Dupilumabe, anticorpo monoclonal humano
recombinante do tipo 1gG4 que inibe a sinalizagao da interleucina 4 e da interleucina 3, as
quais desempenham papel importante na origem dos slnals e slntomas da dermatlte

pilumabe :

pri 3 2 a i
medlcamento ndo @ fomecldo pelo SUS neoessérlo avallac;eo oﬂalmologica (efeito
adverso de conjuntivite), exames laboratonais (Inclulndo sorologlas). radlogmﬂa de tOrax e
25ta J > 0

de forma correta. J: . também com eficacia ruim, Esta sob o risco
de sofrer complicagdes como insuficiéncia renal além dos efeitos colaterais da corticoterapia

de longa data (como por exemplo osteoporose), pelo fato de que n&o foi obtido bom controle
clinico com tratamento. Esta ainda em risco de infecg@o secundaria pelo prejulzo a barreira
cutdnea e hospitalizagdo, com risco de vida e de agravamento do quadro clinico,
configurando urgéncia. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): L20.8 — Outras dermatites atdpicas.

Il = ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est@o 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/IMS, de 06 de maio de
2004.
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2. A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragd@o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n® 1,589, de 092 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municlpios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenclais (REME-RJ).

5. A Deliberaggo 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 Farmaceuﬂ@a no Estado do Rio de Janeiro.

6. Resol n°® 37 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneanm anussépbcos vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospita!ar Estratégico e Basico e Hospmalar. a saber, Relagao
Municipal de Medicamemns Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

13 A dermatite atépica € doenca inflamatéria cutdnea assoclada a atopia,
predisposicdo a produzir resposta IgE a alérgenos ambientais, constituindo uma das
manifestagbes das doengas atdpicas, junto com a asma e a rinite alérgica. A dermatite
atopica & caracterizada por episodios recorrentes de eczema associado a prurido,
acometendo superficie cutanea geneticamente alterada, induzindo, por fenémenos
imunolégicos, a presenga de inflamag#o. Trata—se de doenga multifatorial, com enfoque nas
alteragdes sistémicas e alérgicas ou nas manifestagdes cutaneas, de acordo com diferentes
visdes da doenga. A conceituag8o da dermatite atépica é importante, porque a. conduta
terapéutica pode variar segundo essas duas formas dlferentes de analisa-la’.

DO PLEITO
1. (o} Dupllumabe 6 um antlcorpo monoclonal lgG4 racombinante humano que
i inalizacs 02e :

atégg Estaind;cado para o tratamenﬁo de pacientes adultos com
moderada rave, cuja doen aoé ade uadamente nirolada mentos t6 l
: : 5 dos. Pode ser utilizado com ou sem

T LEITE, R. M. S; LEITE, A. A. C; COSTA, |. M. C. Dermatite atépica: uma doenga cutdnea ou uma doenga
sistémica? A procura de respostas na histéria da dermatologla. Anais Braslieiros de Dermatologia, Rio de Janeiro,
v. 82, n. 1, p. 71-78, 2007. Disponivel em:

<http:/fiwww.scielo br/pdf/abd/v82n1/v82n01a10.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2019.
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tratamento topico. O medicamento deve se
paciente ou por um cuidador®.

Il - CONCLUSAO
1. Trata-se de Autora apresentando quadro de dermatite atépica grave e

refrataria, onde houve a indicagdo do uso de Dupilumabe 300mg. Tal medicamento,
possui indicacsio clinica, descrita em sua bula® para o tratamento desta doenga.
2. Atualmente, o Dupilumabe 300mg nédo integra nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Esfratégico e Especializado) para dispensag@o no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. lnsta dnzer que (o} medlmmento plelteado. Dupllumabe I
lo: SuUS - CO para o

tratamento da M_g_tit_e_g_tgm_og. quadro cllnlco apresentado pela Aubora
4, Considerando a doem;a da Autora, verificou-se que, até o momento 0

Ministério da Saide ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que
verse sobre a dermatite atopica.

5. Segundo a Associagéo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade
Brasileira de Pediatria, quanto ao tratamento da dermatite atopica, as terapias mais
frequentes incluem fototerapia, corticosteroides slstemlcos a ciclosporina, a azatioprina, o
micofenolato de mofetila, metotrexato, entre outros.®

6. lnsta ressaltar que a bula do medicamanto plelteado lndlea seu uso gugn_gg

isaliation: Dinte:do exposto ‘a respeito das terapias realdas.

fol informado que a Autora & edicamentos corticoides ora ysporing €
metotrexato (injetavel), sem resposta adequada ao tratamento, contudo, ndo fol mencaonado
o uso de medicamentos topicos.

7. Os agentes imunoblolégloos. como o Dupilumabe representam um _grupo

sustémucos Estudos randombados de fase i1, duplo-cegos controlados mostraram que
dupilumabe & altamente efetivo em reduz!r o eczema em formas moderadas/ graves de
DA e, tio importante, em reduzir do principal sintoma da DA, o prurido, Contudo, estudos
com maior temPo de observagao sdo esperados para confirmar a seguranca e eficacia
de dupilumabe’.

? Bula do medicamento Dupllumabe (Dupixent®) porSnnoﬂ-Avonﬂs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=118098220182pldAnexo=1089
9421>, Acesso em: 26 jul. 20189,

*Comissdio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel am: < http://conitec.gov.br/ >,
Acesso em: 26 jul. 2018,

* Comiss@o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov, briindex.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 26 jul. 2019. :

* CARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A., Guia pratico de atualizaglio em Demnatite Atdpica — Parte Il-
Abordagem terapéutica. Posicionamento conjunto da Associagio Brasiieira de Alergla e Imunologia e da Sociedade
Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg, Imunol- Vol 1, N 2, 2017. Disponivel em <

hitp://www.sbp.com br/fileadmin/user_upioad/Consenso_-_Demnatite_Atopica_-_vol 2 _n_2_a04__1_ pdf> Acesso
em: 26 jul. 2019.

®
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8. Ademais, o Dupilumabe foi 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 utllizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos®.

9. Por fim, existem no SUS, terapias para o controle dos sintomas

presentes na dermatite atdpica, e conforme Relagdo Municipal de Medicamentos

Essencials no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), fototerapia,
tantes, co ides tépico istémi -hi inicos.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especlal Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
SORIANO Farmacéutica
Médica CRF-RJ 22.383
CRM RJ 52,85062-4

MARCELA NACHADO DURAO
Assisgtente de Coordenagao

RF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 4



