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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0411/2023
Rio de Janeiro, 29 de mar¢o de 2023.

Processo n° 5008965-89.2019.4.02.5118,
ajuizado por | |, neste ato
representada por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 200mg.

| - RELATORIO

1. Acostado ao processo encontra-se PARECERES TECNICOS/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N° 0821/2019 (Evento 15) emitido em 23 de agosto de 2019 no qual foram esclarecidos
0s aspectos relativos a indicacédo e fornecimento do medicamento Ciclosporina 100mg/mL.

2. De acordo com laudo médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
Gesteira — IPPMG/UFRJ (Evento 210, LAUDO?2, Pagina 1), emitido em 03 de margo de 2023
por| | a Autora, 09 anos de idade e 34,2Kg de peso, € portadora de dermatite

atopica grave, em acompanhamento no setor de dermatologia desde os 5 anos de idade, sem resposta
ao tratamento convencional apesar de varias tentativas, ja tendo feito uso de imunossupressor
Ciclosporina por 02 anos, em dose alta, com faléncia ao tratamento. Visto que apresenta SCORAD
de 55, sem resposta a todas as inlmeras tentativas de tratamentos possiveis até 0 momento, possui
indicacdo de uso do medicamento Dupilumabe. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10):
L20.8 — Outras Dermatites atopicas.

11 - 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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatite atépica é uma doenca crbnica que causa inflamacéo da pele, levando
ao aparecimento de lesbes e coceira. Afeta geralmente individuos com histéria pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atépica. A causa exata da doenca é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atépica ndao é uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de
origem hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma condi¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atdpica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd 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
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais
graves, a doenca pode acometer boa parte do corpot.

DO PLEITO

1. Dentre suas indica¢Bes, 0 medicamento Dupilumabe é indicado para o tratamento
de criangas de 6 a 11 anos de idade com dermatite atdpica grave cuja doenca ndo é adequadamente
controlada com tratamentos tépicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, com dermatite atépica (DA) de acometimento grave,
apresentando solicitacdo para tratamento com o medicamento Dupilumabe 200mg. H& menc¢é&o nos

1 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: 28 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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documentos médicos que a Requerente ja foi submetida ao tratamento convencional e ao sistémico
(Ciclosporina), mas com faléncia do tratamento.

2. Isso posto, informa-se que o0 medicamento pleiteado Dupilumabe 200mg,
apresenta indicacdo prevista em bula® para a doenca da Autora — dermatite atépica (DA) grave
cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos convencional e sistémico ou quando
estes tratamentos ndo séo aconselhados.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o Dupilumabe n&o
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Dupilumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica®.
5. Destaca-se a importancia da CONITEC, criada pela lei n® 12.401, de 28 de abril de

2011, em assessorar o Ministério da Salde nas atribuicBes relativas a incorporacéo, excluséo ou
alteracdo de tecnologias em salde pelo SUS e sua analise baseada em evidéncias cientificas, levando
em consideracdo aspectos como eficécia, acuracia, efetividade e a seguranca da tecnologia, além da
avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
existentes®.

6. Além disso, ainda ndo esta disponivel, no ambito do SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre o cuidado da Dermatite Atdpica (encontra-se em pauta para
apreciacdo pelo Plenario da CONITEC)®.

7. O tratamento da DA tem como finalidade realizar o controle da doenca a longo prazo,
através da reducdo das crises dermatoldgicas e manutencdo da boa qualidade de vida do paciente.
Em casos refratarios ou graves, o recurso adotado é a imunossupressdo sistémica, frequentemente
realizada pela administracdo de corticosteroides sistémicos, ciclosporina, azatioprina, micofenolato
de mofetil e metotrexato®. Apesar de apresentarem bons resultados, existem contraindicacoes
relativas para o uso de tais medicamentos na faixa etaria pediatrica, devido aos riscos e efeitos
colaterais sistémicos, alguns irreversiveis’. Porém, entre os medicamentos habitualmente prescritos
para este fim, apenas a Ciclosporina® e o Dupilumabe® possuem indicacdo em bula aprovada no
Brasil®.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 28 mar. 2023.

4 CONITEC. Conhega a Conitec. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-conitec >. Acesso
em: 28 mar. 2023.

5 CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 mar. 2023.

® CONITEC. Relatdrio de Recomendagdo n® 772. Setembro/2022. Ciclosporina oral para o tratamento de dermatite atépica moderada a
grave. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.

" BECKER-ANDRADE ALM, YANG AC. Efetividade das técnicas de restauragio de barreira cutanea "Wet Wraps" e "Soak and
Smear" na dermatite atdpica grave: relato de caso e revisao da literatura. Arq Asma Alerg Imunol. 2018;2(3):372-378. Disponivel em:
<http://aaai-ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=937>. Acesso em: 28 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Ciclosporina (Sandimmun Neoral) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680020>. Acesso em: 28 mar. 2023.

® CARVALHO V.0., SOLE D., ANTUNES A.A. Guia prético de atualizacio em Dermatite Atopica — Parte |1- Abordagem terapéutica.
Posicionamento conjunto da Associagéo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria, Arq Asma Alerg.
Imunol - v. 1, n. 2, 2017. Disponivel em <http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-
_vol_2_n_2 a04 1 .pdf>. Acessoem: 28 mar. 2023.
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8. Destaca-se que a CONITEC recomendou pela incorporacdo no SUS do
imunossupressor Ciclosporina oral para o0 manejo da dermatite atopica moderada a grave®®.

9. Neste sentido, de acordo com os documentos médicos, a Requerente ja efetuou
tratamento convencional e sistémico (Ciclosporina), que nao foram eficazes.

10. O medicamento Dupilumabe 200mg possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Cadmara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

12. De acordo com publicacdo da CMED?*?, o Preco 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se:*?

e Dupilumabe 200mg — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 9.186,10 e pre¢o de
venda ao governo correspondente a R$ 7.208,33.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

10 Conitec. Ciclosporina oral para o tratamento de dermatite atopica moderada a grave. Relatdrio de Recomendagdo n® 772 (Set/2022).
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 mar. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méaximo 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: 28 mar. 2023.

13 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_02_v2-
1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pmvg_2023 03_v2.pdf >. Acesso em: 28 mar. 2023.
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