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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0441/2023
Rio de Janeiro, 03 de abril de 2023.

Processo n°® 5020630-17.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram avaliados os documentos do
Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1, ANEXQO2, Paginas 7 a 10) preenchidos em 03
de marco de 2023 e o formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
ANEXO?2, Paginas 11 a 15) preenchido em 26 de julho de 2022, todos emitidos pela médica

2. Narram os documentos que a Autora, 44 anos idade, apresenta quadro de
rinosinusite cronica com polipose nasal, tendo sido submetida a polipectomia ha 2 anos, com
recidiva da polipose nasossinusal. O quadro teve inicio na fase adulta, com acometimento de todos
0s seios paranasais provocando obstrucdo nasal completa com perda do olfato e dor facial
incapacitante. A Requerente apresenta sensibiliza¢do a anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES),
com histéria de anafilaxia, sendo contraindicado teste de provocacdo com AINES. Mesmo com a
suspensdo dos AINES, a Requerente seguiu evoluindo com piora dos sintomas, com agudizagdes
frequentes, necessitando usar corticosteroides orais e antibioticoterapia. No momento, a Autora
apresenta obstrucdo nasal parcial, porém, constante, diminui¢do importante do olfato e roncos de
obstrucéo alta. Vem percebendo retorno dos sintomas, mesmo em uso continuo de corticosteroides
nasais, Montelucaste de Sodio, anti-histaminico e lavagem nasal com soro fisioldgico. A Suplicante
apresenta critérios clinicos e laboratoriais de rinussinusite cronica sugestivo de inflamacéo do tipo
2 como: idade de inicio dos sintomas entre 30 a 50 anos, melhora importante do olfato com
corticosteroide oral, asma de inicio na fase adulta, presenca de intolerancia aos AINES, presenca de
polipos bilaterais, além de eosinofilia sérica. Tendo sido indicado tratamento continuo com o
medicamento Dupilumabe 300mg na posologia de 1 frasco-ampola a cada 2 semanas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolucdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A rinossinusite (RS) é caracterizada por uma mflamagao da mucosa nasal e dos
seios paranasais, sendo uma das afec¢des mais prevalentes das vias aéreas superiores. O termo
rinossinusite é preferido a sinusite, pois a inflamacéo dos seios raramente ocorre sem inflamacao
simultanea da mucosa nasal. A RS é subdividida em aguda (viral, ndo-viral e bacteriana), subaguda
e crbnica. A rinossinusite crénica (RSC) tem sido tradicionalmente considerada uma sequela de
rinossinusite bacteriana aguda mal ou ndo resolvida, apesar de pouca evidéncia cientifica. Fatores
ambientais, comorbidades e histdria familiar, tém sido propostos como fatores de risco para RSC.
Além de infecciosa, pode ter uma causa inflamatoéria. A tomografia computadorizada é padrao ouro
para avaliacdo radiolégica, permitindo determinar o grau de acometimento nasossinusal, suas
alteragOes anatdmicas e as relagdes com estruturas vizinhas®.

2. A polipose nasossinusal (PN) é uma doenga inflamatoria crénica da mucosa
respiratoria nasal e dos seios paranasais que se manifesta clinicamente pelo aparecimento de
formac@es polipoides, geralmente bilaterais e que levam a obstrugdo nasal, rinorreia, hiposmia ou
anosmia e rinossinusites de repeticdo?.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante humano que inibe
a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenga atopica. Esta
indicado para o tratamento da dermatite atépica, asma e rinossinusite crénica com polipose nasal.

L FERRI, J.J. et al. Rinossinusites: diagnostico e tratamento. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881087/rinossinusites-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023.

2 SOUZA, B.B. et al. Polipose nasossinusal: doenga inflamatéria cronica evolutiva? Artigos Originais « Rev. Bras. Otorrinolaringol. 69
(3) Jun 2003. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rboto/a/NSnwfqZWPPKNrchQbtnVqVP/?lang=pt>. Acesso em: 03 abr. 2023.
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Em casos de rinossinusite cronica com poélipos nasais, 0 Dupilumabe € indicado como tratamento
complementar para rinossinusite crénica grave com pélipo nasal (RSCcPN) em adultos que
falharam a tratamentos prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicacdo a corticosteroides
sistémicos e/ou cirurgia®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 44 anos idade, com quadro de rinosinusite crénica com
polipose nasal. A Requerente apresenta sensibilizacdo a anti-inflamatorios ndo esteroidais
(AINES), com historia de anafilaxia, sendo contraindicado o uso destes em seu tratamento. No
momento, estd em uso continuo de corticosteroides nasais, Montelucaste de Sodio, anti-histaminico
e lavagem nasal com soro fisioldgico, mas, vem percebendo retorno dos sintomas, mesmo em uso
continuo. Tendo sido indicado tratamento continuo com o medicamento Dupilumabe 300mg.

2. Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg
possui indicacdo, prevista em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora -
rinussinusite crénica com polipose nasal, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas
7 a15).

3. Quanto & disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o medicamento Dupilumabe
300mg ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, O medicamento Dupilumabe, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

5. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?®) publicado, em elaboracdo® ou em atualizacdo para
rinosinusite crdnica e polipose nasal - quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. No que concerne ao valor do medicamento Dupilumabe 300mg, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é 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 (CMED)®.

7. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao 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 Méaximo 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.

3 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 03 abr. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas >. Acesso em: 03 abr. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Sadde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1 >. Acesso em: 03 abr. 2023.

® BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 03
abr. 2023.

" BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 03 abr. 2023.
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8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Dupilumabe 300mg - 2 seringas preenchidas - possui PF de R$ 9.186,10 e PMVG de
7.208,33, para o ICMS de 209%8.

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.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

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

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos 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: 03 abr. 2023.
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