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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da 42 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento

Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
e da Defensoria Publica da Unido (Evento 1 ANEXO2_P4ginas 5/14), emitidos em 28 de maio de
2021 e 12 de junho de 2021, respectivamente, pela médica{

a Autora, 55 anos, foi diagnosticada com TINOSSINUSITE cronica com pPoIIPoSe
nasosinusal, tendo necessitado de cirurgia em 2001 e 2018 pelo agravamento do quadro.

2. Desde a Ultima cirurgia, a Autora mantém quadro de secrecdo de vias aéreas necessitando de
antibioticoterapia. Ultima endoscopia nasal evidenciou polipose nasal em meato médio a direita,
com éareas de mucosa degenerada em meato médio e recesso esfenoetmoidal a esquerda.
Tomografia computadorizada dos seios da face revelou sinais de turbinectomia, além de
espessamento mucoso de aspecto lobulado nos seios maxilares, de células etimoidais bilaterais, da
parede anterior dos seios esfenoidais e circunscrito na parede posterior do seio esfenoidal direito.
Secrecdo espessa formando pequeno nivel no seio maxilar esquerdo. O exame histopatoldgico da
cirurgia dos seios paranasais mostrou fragmentos com aspecto polipoide. Faz uso de corticosteroide
inalatorio oral e nasal, além de inibidor de leucotrieno. Apresenta prescricdo de uso de Budesonida

50mcg spray nasal 02 jatos 02 vezes ao dia e Dicloridrato de Levocetirizina (Zina®) 10mg 01 vez
ao dia.

3. A Autora relata importante impacto na sua qualidade de vida, limitando suas atividades. Desse
modo, a médica assistente indica tratamento com o medicamento Dupilumabe 300mg na posologia
de 02 ampolas a cada 15 dias. Caso ndo receba o tratamento recomendado, a Autora podera
apresentar complicag@es infecciosas graves, acometimento do sistema nervoso central e dbito.

Il — 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.
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2. A Portaria de Consolidag¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizacao em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de execucao 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A rinossinusite é definida como um processo inflamatério da mucosa do nariz e dos seios
paranasais caracterizada por dois ou mais dos seguintes sintomas: obstrucdo nasal, rinorréia
anterior ou posterior, dor ou pressdo facial, reducdo ou perda do olfato; um ou mais achados
endoscopicos: poélipos, secre¢cdo mucopurulenta drenando do meato médio, edema obstrutivo da
mucosa no meato médio; e/ou alteracBes de mucosa do complexo éstiomeatal (COM) ou seios
paranasais visualizadas na tomografia computadorizada (TC)?.

2. A polipose nasossinusal (PN) é uma doenca inflamatdria crénica da mucosa respiratoria nasal e
dos seios paranasais que se manifesta clinicamente pelo aparecimento de formagdes polipoides,
geralmente bilaterais e que levam a obstrucéo nasal, rinorreia, hiposmia ou anosmia e rinossinusites

de repeticdo?.

DO PLEITO
1. Dentre as recomendacg0es previstas em bula, o medicamento Dupilumabe (Dupixent®)3,
indicado no tratamento complementar para rinossinusite cronica grave com

estd

! Diretrizes Brasileiras de Rinossinusites. Rev. Bras. Otorrinolaringol., S&o Paulo, v. 74, n. 2, supl. p. 6-59, 2008. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rboto/v74n2s0/a02.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2021.

2S0UZA, B. B. et al. Polipose nasossinusal: doenga inflamatéria cronica evolutiva? Revista Brasileira de Otorrinolaringologia, Séo
Paulo, v.69, n.3. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rboto/v69n3/v69n3a04.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2021.

3 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?substancia=26064>. Acesso em: 26 jul. 2021.
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pélipo nasal (RSCcPN) em adultos gue falharam a tratamentos prévios, ou que sao intolerantes ou
com contraindicag&o a corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora apresentando rinossinusite crénica com polipose nasosinusal com
solicitacdo médica para tratamento com Dupilumabe 300mg na posologia de 02 ampolas a cada
15 dias.

2. Posto isso, informa-se que Dupilumabe 300mg (Dupixent®) apresente indicacdo prevista em

bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — rinossinusite cronica com
pdlipo nasal.

3. Elucida-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg (Dupixent®), até o presente
momento, ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC — MS)4 para o tratamento do quadro clinico da Autora — rinossinusite cronica
com polipo nasal.

4. Desse modo, no que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o Dupilumabe ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Considerando o quadro clinico da Autora — rinossinusite crénica com pélipo nasal, verificou-se
que, até o0 momento, o Ministério da Satde ndo publicou as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
para o seu manejo®.

6. Importante mencionar que 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 eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado

corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante acompanhamento médico.

7. Em atencdo ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 4), cabe informar que na lista oficial de
medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no d&mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,
ndo constam substitutos terapéuticos, que possam representar alternativas farmacol6gicas ao

medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

8. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no pais
€ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a

autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)6.

9. De acordo com publicacdo da CMED’, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao Governo

4 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).
Tecnologias demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#M>. Acesso em: 26 jul. 2021.

SBRASIL. Ministério da Saide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 26 jul. 2021.

®BRASIL Ministério da Saude. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 jul. 2021.
"BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 jul. 2021.



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Dupilumabe 300mg (Dupixent®), possui preco de fabrica R$ 8.283,98 e preco de venda ao
governo R$ 6.500,44, para o ICMS 20%8.

11. Por fim, impende elucidar que para o tratamento da rinossinusite crénica com pdlipo nasal, a
posologia recomendada pela bula de Dupilumabe para pacientes adultos é uma dose inicial de

300mg sequida de 300mg administrado a cada duas semanas®. Foi prescrito Dupilumabe para a
Autora 300mg na posologia de 02 ampolas a cada 15 dias [totalizando 600mg a cada 15 dias].
Destaca-se assim a importancia da avaliacdo médica.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA M@ELA MACHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
ID. 5083037-6 ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_2020_10_v1.pdf/7b88a38f-1b2f-4768-b589-
f62b4beb1762>. Acesso em: 26 jul. 2021.



