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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0326/2022

Rio de Janeiro, 13 de abril de 2022.

Processo n°® 5025679-73.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com o documento da Defensoria Publica da Unido (Evento
I_ANEXO2_Péginas 11/15), datado em 22 de margo de 2022, pelo médico |
[ | a Autora apresenta dermatite atépica, com indicacdo de
tratamento com Dupilumabe 300mg (Dupixent®) com 01 aplicagdo por via subcutinea a cada 02
semanas (uso continuo). Foi participado que a Autora ja efetuou tratamento com Metotrexato oral e
injetavel e Ciclosporina oral em doses imunossupressoras € que, caso ndo efetue o tratamento
recomendado, a Autora sofrerd grande impacto na qualidade de vida, com infecgdes cutdneas
recorrentes e prejuizos a vida social e laboral.

2. Acostado ao Evento 1_ANEXO2 Péaginas 16/17, encontram-se documentos do
Hospital Universitrio Clementino Fraga Filho, emitidos em 22 de fevereiro de 2022, pelo médico
supramencionado, informando que a Autora apresenta diagnéstico de dermatite atopica desde os
05 anos de idade, com acometimento grave em todo o corpo, com pouca resposta ao tratamento e
evoluindo sempre com infec¢des cutaneas, coceira muito intensa e grave acometimento da qualidade
de vida. Com o passar dos anos e diversas terapias propostas, teve apenas respostas discretas, sempre
evoluindo com infecgdes e marcas de pele que se acumularam. J4 foi tratada multiplas vezes com
corticosteroides sistémicos e antibidticos com resposta discreta e muitos efeitos colaterais como
ganho de peso, facies cushingéide e giba.

3. Consta ainda que estd ha 01 ano em tratamento no referido Hospital, sempre
evoluindo com dificil controle, ja tendo utilizado Ciclosporina 300mg/dia e corticosterdides
sistémicos, evoluindo com alteragdo das escérias nitrogenadas e manutencéo do quadro cutdneo com
liquenificagio disseminada, afetando membros superiores e inferiores, tronco e face. Houve tentativa
de tratamento com Metotrexato, sem resposta efetiva. A Autora relata prurido intenso, que afeta sua
qualidade de vida, dificulta suas atividades laborativas e qualidade do sono, bem como cursa com
quadro de depressio eventual. Foi informada a Classifica¢io Internacional de Doengas (CID-10):
L20 - Dermatite atépica e foi prescrito Dupilumabe 300mg (Dupixent®) por via subcutinea a cada
14 dias (de inicio imediato).
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l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, que estabelece 0 novo modelo de
financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide no ambito do Sistema Unico de Satde.
5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os

medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento 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 Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagido 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 Basico 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 ¢ uma doenga cronica que causa inflamagao da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atopica nao é uma doenga contagiosa, e sim uma doenga de
origem hereditaria. Uma criangca que tem um dos pais com uma condig@o atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atopica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenga atopica. Além da coceira (ou prurido), que esta sempre presente, a dermatite
atopica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesdes de pele sdo mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesdes em criangas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescogo, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais
graves, a doenga pode acometer boa parte do corpo'.

! SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS. Dermatite atopica. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 12 abr. 2022,
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DO PLEITO

1. Dentre suas indicagdes, o medicamento Dupilumabe, ¢ utilizado no tratamento de
pacientes a partir de 12 anos com dermatite atépica moderada a grave cuja doenca ndo é
adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou quando estes tratamentos ndo siio
aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico’.

I - CONCLUSAQO

1. Trata-se de Autora, 31 anos, com dermatite atopica desde os 5 anos de idade, no
momento refrataria aos tratamentos realizados e com solicita¢gdo médica para uso do medicamento
pleiteado Dupilumabe 300mg.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg,
apresenta indica¢io prevista em bula’ para a doenga da Autora — dermatite atépica, conforme
exposto em documento médico (Evento 1_ANEXO2 Paginas 11/17).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o Dupilumabe nio
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Informa-se que o medicamento Dupilumabe, até o presente momento, nio foi
avaliado pela Comissdo Nacional de lncorporar;ao de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da dermatite atépica’, assim como nio foi publicado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)"* para a referida doenga. Portanto, nio h4 uma lista oficial de medicamentos
padronizados que possam ser implementados nestas circunstancias.

5. Para o tratamento da dermatite atOpica, a Associagdo Brasileira de Alergia e
Imunologia e a Sociedade Brasileira de Pediatria, descreve que a imunossupressio sistémica como
um recurso adotado em pacientes com dermatite atépica (DA) grave e refrataria a terapéutica
habitual. Entre os farmacos imunossupressores orais mais frequentemente utilizados estio os
corticosteroides sistémicos, a Ciclosporina, a Azatioprina, 0 Micofenolato de Mofetila, Metotrexato,
entre outros. Apesar do uso frequente na pratica clinica, a corticoterapia sistémica no tratamento da
DA ¢ limitada pelos conhecidos efeitos colaterais e escassez de estudos controlados em longo prazo
em adultos e criangas. Alguns pacientes podem se beneficiar de cursos répidos de corticoterapia
sistémica nas agudizacdes graves, entretanto a melhora clinica é frequentemente associada a
recorréncia dos sintomas apds a retirada do medicamento, resultando em casos de dificil controle®.

6. Ressalta-se que foi publicada uma revisdo sistematica em 2018 que avaliou a
seguranga e eficicia do Dupilumabe no tratamento da dermatite atépica moderada e severa. Com
as evidéncias encontradas, o estudo concluiu que o medicamento apresenta um perfil de seguranca
aceitavel, tendo apresentado melhorias clinicamente relevantes nos sinais e sintomas da dermatite

* Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent") por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 12 abr. 2022.

* BRASIL. Ministério da Saide. Comissfio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 12 abr, 2022.

* Comiss@o Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index. php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 12 abr, 2022.

* BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Dlretrlzes do Ministério da Sande. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 12 abr. 2022.

S CARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A. Guia pratico de atualizagio em Dermatite Atdpica — Parte IT- Abordagem terapéutica.
Posicionamento con_]unto da Assomacao Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg.
Imunol - v. 1, n. 2, 2017. Disponivel em <http://fwww.sbp.com.br/fileadmin/user —_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-

_vol_2 n_2 a04 1 .pdf= Acessoem: 12 abr. 2022.
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atopica. Contudo, mais ensaios clinicos de longo prazo sdo necessérios para a confirmagio desses
resultados’.

7. Considerando a informagdo acima, resgata-se que de acordo com os documentos
médicos (Evento 1 _ANEXO2 Péginas 11/17), a Autora ja foi tratada multiplas vezes com
corticosteroides sistémicos e antibiéticos com resposta discreta e muitos efeitos colaterais, incluindo
o uso de imunossupressores (Metotrexato e Ciclosporina). Assim, entende-se que a Autora ja faz
uso das classes terapéuticas preconizadas, porém, sem controle efetivo dos sintomas da doenca.

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 Regulagido do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicagdo da CMED’, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolug@o n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'’ que o Dupilumabe 300mg — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 8.283,98 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 6.500,44.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciariado Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047
1D. 5083037-6

ONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

7 F.-P. Wang et al. Dupilumab treatment in moderate-to-severe atopic dermatitis: A systematic review and meta-analysis. Journal of
Dermatological Science 90 (2018) 190-198. Disponivel em:<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29472119>. Acesso em: 11 abr.
2022.

# BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 abr. 2022.

? BRASIL. Ministério da Saide. Agem:la Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020 05 _v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8bc-8f98bba7c205>, Acesso em: 12 abr. 2022.

' BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_vl x.pdf/@@download/file/LISTA_ CONFORMID
ADE_GOV_2022_03_vl.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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