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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0162/2022
Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2022.

Processo n°  5002413-57.2022.4.02.5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. Informa-se que existe PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de 26
de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECERL, P4gina 1 a 6).

2. Apo6s emissao do Parecer, foram acostados ao processo novos documentos médicos do Hospital
Universitario Gaffree e Guinle (Evento 16, ANEXO2, Pagina 1 e Evento 16, ANEXOS3, Pagina 1)
emitidos em 21 de fevereiro de 2022 emitido pela médical | Trata-se de
Autora, 48 anos, hipertensa, portadora de Rinosinusite crénica com polipose nasal, realizou
cirurgia de polipectomia em marco de 2021, com prova de funcdo respiratéria com distarbio
obstrutivo grave, prova broncodilatadora positiva, com Asma Brénquica Grave Eosinofilica,
mantendo-se ndo controlada apesar do tratamento regular de altas doses em uso de corticosteroide
inalatério (Busonid nasal 50mcg) e sistémico (prednisolona 5mg), broncodilatador de longa
duragdo (Budesonida 400mcg + formoterol 12 mcg); inibidor de leucotrieno (montelucaste 10mg),
anticolinérgico (brometo de tiotrépio 2,5mcg) e atendimentos de emergéncia em unidades de salde,
com uso de corticosteroide endovenoso.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO
1 Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de

26 de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECER1, P4gina 1 a 6)

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de 26
de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECERL, Pagina 1 a 6)

2. A Asma grave ¢ um subgrupo da asma de dificil controle (ADC). A ADC ¢ aquela que, a
despeito de se encontrar nas etapas IV e V do tratamento, permanece ndo controlada ou que
necessita desse tratamento devido a presenca concomitante de um ou mais fatores que podem
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interferir no controle da doenca. A dificuldade em se atingir e manter o controle decorre de fatores
potencialmente modificaveis ou controlaveis. O presente documento define como portador de asma
grave o paciente com asma confirmada por método objetivo, com boa adeséo ao tratamento, e que,
a despeito de serem eliminados ou minimizados fatores associados a falta de controle da doenca,
necessita utilizar corticoide inalatério (Cl) em dose alta (budesonida > 1.600 ug ou equivalente)
associado a uma segunda droga de controle — long-acting 2-agonists (LABA, B2 agonistas de
longa duragdo), long-acting muscarinic antagonists (LAMA, antagonistas muscarinicos de longa
duragdo) e/ou antileucotrienos — ou corticoide oral (CO) > 50% dos dias no ano anterior para

manter o controle da doenca, ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada devido a

sua gravidade intrinsecal.

DOPLEITO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de
26 de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECER1, P4gina 1 a 6)

111 - CONCLUSAO

1. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de 26
de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECER1, Pagina 1 a 6)

2. Foi informado no item 5 do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS-
FEDERAL N° 0036/2022 de 26 de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECERL, Pagina 1 a 6) que:

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza atualmente,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula
inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e capsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza:
Dipropionato de Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) 200mcg (spray oral) e 50mcg
(spray nasal), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido),
Prednisolona 3mg/mL (solugéo oral).

3. Apds a emissdo do parecer técnico supracitado, foram apensados ao processo, novos documentos
médicos (Evento 16, ANEXO2, P4gina 1) o Autor j4 faz uso de medicamentos disponiveis no SUS,
sem o controle adequado da doenga.

4. Conforme as RecomendacOes para 0 manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia — 20211, o tratamento preferencial da Asma grave consiste em doses_altas
de Cl + LABA. No caso de paciente ndo controlado, pode-se associar LAMA e/ou imunobioldgico,
como o Dupilumabe.

1MARIA DE CARVALHO-PINTO, R. et al. Recomendagdes para 0 manejo da asma grave da Sociedade Brasileira de Pneumologia
e Tisiologia -2021. J Bras Pneumol. 2021;47(6):€20210273. Disponivel em:
https://cdn.publisher.gnl.link/jornaldepneumologia.com.br/pdf/2030_1_1_3594_portugues.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2022.
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5. Reitera-se que o medicamento dupilumabe esta indicado para o caso do Autor.

6. Informa-se que o Autor estd em uso do protocolo: CL (Budesonida) + LABA (Formoterol) + CO
(Prednisolona) + LAMA (brometos de tiotropio), “mantendo-se ndo controlada”. Deste modo, a
Autora j& faz uso dos medicamentos disponiveis no SUS, para o tratamento da asma, sem resposta.

7. As informagdes acerca da disponibilizagdo do medicamento pleiteado foram fornecidas nos itens
5 a 8 do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0036/2022 de
26 de janeiro de 2022 (Evento 6, PARECER1, Pagina 1 a 6).

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANGELO RAIMUNDO DE SOUZA FILHO

Médico
CREMERJ 52.34160-9 @
ID: 4442514-7
PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11517
Mat.: 8542-1 ID. 4.216.255-6

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