Secretaria de
Sadde

f).
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0694/2022
Rio de Janeiro, 19 de julho 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 Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 6 PARECER1, pags. 1 a 6, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0036/2022, emitido em 26 de janeiro de 2022; e ao
Evento 19 PARECER1, pags. 1 a 3, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0409/2022, emitido em 25 de fevereiro de 2022, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico apresentado pela Autora (asma grave
eosinofilica e rinussinusite), e quanto a indicacdo e disponibilizagdo, no &mbito do SUS, do
medicamento Dupilumabe 300mg.

2. Apls a emissdo dos pareceres supramencionados, foi acostado ao processo documentos do
Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 86_OUT2, pags. 1 a 3), emitidos em 11 de julho
de 2022, pela médica | | a Autora, 48 anos, encontra-se em
tratamento de asma bronquica grave eosinofilica, associada a rinossinusite e polipose nasal. Fez
uso frequente de corticosteroide sistémico por mais de seis meses no ultimo ano, permanecendo,
portanto, ndo controlada apesar do tratamento otimizado. Foi solicitado o medicamento
Dupilumabe, uma vez que sua histdria e seus exames revelaram, inicio do quadro tardio, sem
sensibilizacdo a aeroalérgenos, e, portanto, sem indicacdo de Omalizumabe. Como apresenta
rinossinusite com polipose nasal, optou-se por indicar o medicamento Dupilumabe, baseado na
resposta clinica e radiolégica pacientes do referido hospital como o medicamento, além dos
resultados dos estudos mostrando os beneficios do medicamento. Foi mencionado que, ndo vé
contraindicacdo para a paciente fazer uso do Mepolizumabe, devendo ser a mesma acompanhada
regularmente, e caso ndo haja melhora do quadro clinico e radioldgico, solicito que 0 mesmo seja
substituido pelo Dupilumabe. No momento, encontra-se em uso regular de altas doses de
corticosterdide inalatério (Budesonida 1200mcg/dia) e anticolinérgico, além de inibidor de
leucotrieno. Mantém-se ndo controlada, apesar dos medicamentos otimizados, além de apresentar
niveis de eosindfilos acima de 300 célulassmm?. Portanto, com o objetivo de alcangar_melhor
controle da asma e rinossinusite, evitar cirurgias futuras, melhorar sua qualidade de vida, evitando
internacOes e atendimentos de emergéncia, alem de reduzir dose de corticosteroide sistémico e
inalatorio. Assim, foi prescrito Mepolizumabe 150mg - aplicar 1 ampola a cada 4 semanas, uso
continuo.
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11 — ANALISE DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/DOPLEITO

1. Conforme abordados em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0036/2022,
emitido em 26 de janeiro de 2022 (Evento 6 PARECER1, péags. 1 a 6) e PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0409/2022, emitido em 25 de fevereiro de 2022
(Evento 19_PARECER1, pags. 1 a 3).

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos autos Evento 6 PARECER1, pags. 1 a 6, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0036/2022, emitido em 26 de janeiro de 2022; e ao
Evento 19 PARECERI, péags. 1 a 3, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS-
FEDERAL N° 0409/2022, emitido em 25 de fevereiro de 2022.

2. Foram acostados ao processo documentos médicos (Evento 86 _OUT2, pags. 1 a 3). Nos
referidos documentos médicos, a médica assistente relata que “...Autora, 48 anos, encontra-se em
tratamento de asma bronquica grave eosinofilica, associada a rinossinusite e polipose nasal. (...)
Foi solicitado o medicamento Dupilumabe, uma vez que sua histéria e seus exames revelaram,
inicio do quadro tardio, sem sensibilizacdo a aeroalérgenos, e, portanto, sem indicacdo de
Omalizumabe. (...) Foi mencionado que, ndo vé contraindicacdo para a paciente fazer uso do
Mepolizumabe, devendo ser a mesma acompanhada regularmente, e caso ndo haja melhora do
quadro clinico e radiolégico, solicito que 0 mesmo seja substituido pelo Dupilumabe .

3. Diante ao exposto, observa-se que a médica assistente autorizou a troca do medicamento
Dupilumabe pelo medicamento Mepolizumabe.

4. Assim, cabe reiterar que Mepolizumabe foi incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes
com asma eosinofilica grave refratdria, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas(PCDT), conforme disposto na Portaria SCTIE n°® 22, de 28 de maio de 20211, Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde para o tratamento da Asma, segundo Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto
de 20212. Conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,

Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP® na qual consta Mepolizumabe 100mg/mL (solucdo
injetavel) (06.04.84.002-0 ). O referido medicamento serd fornecido por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, o referido medicamento ainda néo
esta disponivel em estoque para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria no
SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Insta informar que o pleito do presente processo se refere ao medicamento Dupilumabe e que
ndo fora acostado pedido advocaticio alterando o medicamento pleiteado a inicial.

IBRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Benralizumabe e mepolizumabe no
tratamento da asma eosinofilica grave refrataria em pacientes com idade de 18 anos ou mais. Relatério de Recomendacéo N° 613 —
Maio/2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_613_benralizumabe_mepolizumabe_asma_grave_P_22.pdf >.
Acesso em: 18 jul. 2022.
Z&MNLMmmmmwsw%PmmmmemNM4WZMMWmmWZMLAmwmﬂmmwbﬂﬂweMmﬁwTaw%M%%
Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2022.

3SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604840020/01/2022>. Acesso em: 18 jul.
2022.
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6. Por fim, renovam-se as _informacdes prestadas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0036/2022, emitido em 26 de janeiro de 2022 (Evento 6 PARECERL, péags. 1a 6) e
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0409/2022, emitido em 25 de fevereiro de
2022 (Evento 19_PARECERL, pégs. 1 a 3) para o medicamento pleiteado, Dupilumabe.

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secé@o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

. MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica

Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680

CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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