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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0887/2023
Rio de Janeiro, 06 de julho de 2023.

Processo n° 5067674-32.2023.4.02.5101,
ajuizado por]| |-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes 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. De acordo com documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, Paginas 1 a 11 e 23 a
25) assinados pela médical| lem maio e junho de 2023, o Autor é portador

de asma grave de dificil controle, em uso continuo de corticoterapia inalatéria e altas doses,
corticoterapia oral em altas doses, broncodilatadores inalatdrios de curta e longa duracdo em dose
maxima (Formoterol + budesonida) e uso do imunobiolédgico Omalizumabe (Xolair®) desde 2006.
Apesar do uso de todos esses medicamentos mantém dispneia e cansaco aos minimos esforgos e
dependéncia de corticoide oral em alta dose, necessitando de repetidos atendimentos de emergéncia
e hospitalizacBes, ja com histdrico de internagdo prévia em unidade de terapia intensiva (UTI).
Apresenta alteragdo funcional grave, com espirometria demonstrando obstrucéo acentuada e VEF1
1,5mL - 43% do valor predito, eosinofilia no sangue a despeito de uso de corticoide em altas doses
(170 célulass/mm3 e IgE sérica de 79 Ul/mL em 09/02/2023), testes alérgicos para agentes inalantes
positivos e rinossinusite crénica com abordagem cirdrgica em 2022 (asma alérgica eosinofilica).
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): J45 — asma.

2. Foi indicado o uso de Dupilumabe 300mg (Dupixent®) — dose de ataque: 600mg, e
dose de manutencdo 300mg de 14/14 dias (uso subcutaneo).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 organizacdo 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
Farmacéutica no &mbito 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

4 NatJus 1



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico 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 asma é uma doenca inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitag6es clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungéo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é
feita em relagdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbagdes: Asma leve (Etapas | e Il), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas 1V e V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose média/alta
de CI (em geral equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com
LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duracdo (LAMA)
disponivel no SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a
doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, 0s
fenodtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na infancia e esta
associada a uma histéria passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou
alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacgdo eosinofilica das vias aéreas), Asma nao
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade’.

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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3. A rinossinusite (RS) é caracterizada por uma inflamacdo da mucosa nasal e dos
seios paranasais, sendo uma das afeccGes mais prevalentes das vias aéreas superiores. O termo
rinossinusite é preferido a sinusite, pois a inflamag&o dos seios raramente ocorre sem inflamagéo
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 historia familiar, tém sido propostos como fatores de risco para RSC.
Além de infecciosa, pode ter uma causa inflamatdria. A tomografia computadorizada é padrao ouro
para avaliacdo radioldgica, permitindo determinar o grau de acometimento nasossinusal, suas
alteracGes anatdmicas e as relagdes com estruturas vizinhas?.

4, A Espirometria (ou Prova de Fun¢do Pulmonar Completa ou teste do sopro
ou prova ventilatoria) é um teste que avalia a capacidade pulmonar do paciente, que quantifica o
volume de ar que a pessoa é capaz de inspirar e expirar durante a respiragdo. A espirometria é
considerada o método primario para a deteccdo de limitagdo ao fluxo aéreo decorrente de doencas
pulmonares obstrutivas®. Para avaliar os resultados, é preciso medir a Capacidade Vital Forcada
(CVF), que representa o volume méximo de ar exalado com esforco maximo, a partir do ponto de
maxima inspiracdo. E o volume expiratorio forcado no primeiro segundo (VEF1) que indica o
volume de ar que é exalado no primeiro segundo durante a manobra de CVF. A CVF é o teste de
funcdo pulmonar mais importante porque num dado individuo, durante a expiracdo, existe um
limite para o fluxo méximo que pode ser atingido em qualquer volume pulmonar E realizado uma
relacdo entre os dois pardmetros VEF1/CVF para interpretar o exame, podendo ser norma,
obstrutivo, restritivo ou misto. O diagndstico de distirbio obstrutivo é obtido a partir da razéo entre
as duas medidas. O resultado depende de equacéo que é determinada conforme o paciente®.

DO PLEITO

1. Dupilumabe é um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo 1gG4 que
inibe a sinalizacdo da interleucina-4 e da interleucina-13. Esté indicado para pacientes a partir de
12 anos como tratamento de manuten¢do complementar para asma grave com inflamacéo tipo 2
caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de 6xido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide
inalatério, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdo. Também ¢é indicado
como terapia de manutengdo para pacientes com asma grave e que sdo dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamacéo do tipo
2, também esta indicado para Dermatite atOpica para pacientes a partir de 12 anos com dermatite
atdpica moderada a grave cuja doenga nao € adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou
quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. E indicado para tratamento complementar para
rinossinusite crénica grave com pdlipo nasal (RSCcPN) em adultos que falharam a tratamentos
prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicacao a corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia.
Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico®.

2FERRI, J.J. et al. Rinossinusites: diagndstico e tratamento. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881087/rinossinusites-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

3 Schultz K, D'Aquino LC, Soares MR, Gimenez A, Pereira CAC. Lung volumes and airway resistance in patients with a possible
restrictive pattern on spirometry. J Bras Pneumol. 2016;42(5):341-347. Disponivel em:
https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/2581/pt-BR/volumes-pulmonares-e-resistencia-das-vias-aereas-em-pacientes-com-
possivel-padrao-restritivo-a-espirometria>. Acesso em: 06 jul. 2023.

4 CARLOS, A.; DE, C.; PEREIRA. S 1. J Pneumol, v. 28, 2002. Disponivel em: <http://www.saude.ufpr.br/portal/labsim/wp-
content/uploads/sites/23/2016/07/Suple_139_45_11-Espirometria.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2023.

% Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de asma grave de dificil controle, com
histérico de internagdo prévia em unidade de terapia intensiva (UTI) e alteragdo funcional grave
apesar do uso continuo de corticoterapia inalatoria e altas doses, corticoterapia oral em altas doses,
broncodilatadores inalatérios de curta e longa duracdo em dose méaxima (Formoterol +
budesonida). Consta indicado o uso de dupilumabe.

2. Informa-se que o medicamento dupilumabe 300mg esté indicado em bula® para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — asma grave e rinossinusite cronica.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento dupilumabe
300mg ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

4. O medicamento dupilumabe ndo foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma®.

6. Entretanto, para o tratamento da Asma no SUS, o Ministério da Saude publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca! (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021). Os medicamentos para o tratamento da asma
podem ser divididos em controladores e de alivio ou resgate. Os controladores sdo a base do
tratamento e possuem atividade anti-inflamatério, tais como: corticosteroides inalatorios
(beclometasona e budesonida), corticosteroides orais (prednisona e prednisolona), beta-2-
agonistas de longa acdo (salmeterol e formoterol) e imunobioldgico (omalizumabe e

mepolizumabe).

7. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente para tratamento da Asma, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: budesonida 200mcg (capsula
inalante); formoterol 12mcg (cdpsula inalante); formoterol 6mcg + budesonida 200mcg (p6
inalante e capsula inalante); formoterol 12mcg + budesonida 400mcg (capsula inalante);
omalizumabe 150mg; e mepolizumabe 100mg. No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-
2018) disponibiliza: dipropionato de beclometasona 50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral),
salbutamol 100mcg (aerosol), prednisona 5mg e 20mg (comprimido) e prednisolona 3mg/mL
(solugéo oral).

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor possui_cadastro no CEAF para 0 recebimento dos
medicamentos omalizumabe 150mg e budesonida 200mcg e formoterol 12mcg + Budesonida

400mcg.

9. Assim, considerando que o imunobiol6gico mepolizumabe foi incorporado no SUS
para 0 manejo da asma alérgica eosinofilica, recomenda-se avaliagdo médica acerca da
possibilidade de uso desse medicamento em substituicdo ao imunobioldgico ndo padronizado
dupilumabe 300mg (Dupixent®).

10. Perfazendo os critérios para fazer uso do medicamento mepolizumabe, o Autor
devera solicitar substituicio do tratamento junto ao CEAF dirigindo-se A RIOFARMES -
Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova
(ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas., portando Documentos

® CONITEC - Comisséo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 06 jul. 2023.
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pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia e
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
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)’.

12. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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 o ICMS 20%, tem-se:®

e Dupilumabe 300mg (Dupixent) — 2 seringas preenchidas — apresenta preco de fébrica
correspondente a R$ 9.700,51 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 7.611,99.

14, O medicamento pleiteado possui registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenacédo
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 I1D. 4391185-4

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

" 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: 06 jul. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. 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
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 06 jul. 2023.

9 BRASIL Ministério da Sadde. 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_07_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 06 jul.
2023.
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