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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0240/2024.

Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.

Processo n® 5130980-72.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os formularios
médicos da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude e da Defensoria Publica da Unido, além dos
documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1, OUT2, Péginas 23-33;
Evento 1, OUT2, Pagina 7; Evento 8, ANEXO2, Pagina 1), emitidos em 14 de dezembro de 2023,
30 de novembro de 2023 e 05 de fevereiro de 2024 pela médica

2. Relatam os referidos documentos que o Autor, 21 anos, encontra-se em tratamento
de dermatite atdpica grave e rinite alérgica com piora progressiva. O Requerente nao responde
adequadamente a terapia padrdo, incluindo corticosteroides tdpicos, inibidores da calcineurina
topicos e medidas para a hidratacdo da pele. Iniciou, recentemente, Metotrexato, imunossupressor
utilizado no tratamento preventivo para poupar corticosteréide sistémico, sem melhora. O quadro é
generalizado, com prurido intenso, complicado por frequentes infeccBes cuténeas, uso de
antibioticoterapia e necessidade de ciclos de terapia com corticosteroides sistémicos para o controle
das exacerbacfes. A gravidade da doenca tem impactado significativamente na qualidade de vida.
Considerando a gravidade do quadro, a ma resposta a terapia padrao, incluindo os efeitos adversos
ocorrido com a terapia sistémica imunossupressora, neste caso metotrexato, julgamos importante o
fornecimento do medicamento dupilumabe, uma vez que este medicamento ndo é considerado
imunossupressor, e, portanto, seguro no seu tratamento que devera ser a longo prazo. As
complicacdes fisicas e psicoldgicas, incluindo impacto familiar com preocupacao quanto aos efeitos
adversos dos imunossupressores foram fundamentais para indicacdo do biolégico, neste caso o
dupilumabe.

3. Foi citado que 0s imunossupressores apresentam varios efeitos colaterais podendo
desencadear diversos outros riscos a saude do paciente, como infeccdes oportunistas, queda do
numero de células sanguineas, alteractes hepaticas graves, 0s quais podem causar complicacoes
ainda maiores ao quadro, necessitando avaliacdo com exames laboratoriais frequentes.

4. Consta prescrito ao Autor o uso continuo do medicamento Dupilumabe 300mg — 02
ampolas na primeira dose e ap6s 15 dias uma ampola, manter 01 ampola a cada 15 dias.

5. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: L20 —
Dermatite atopica.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo 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 Atencdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo 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
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 &mbito
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 Deliberacao 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 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 dermatite atépica (DA) é uma condicdo cronica, recorrente, inflamatoria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criangas (inicio precoce), mas também
pode afetar os adultos, os quais representam um terco de todos os casos novos da doenca. Os
pacientes com DA tém barreira cutdnea suscetivel a xerose, um estado de ressecamento patolédgico
da pele ou das membranas mucosas, fazendo com que a exposicao a irritantes ambientais e alérgenos
levem & inflamacdo e prurido. As alterages da barreira cutanea podem ocorrer pela diminuicéo dos
niveis de ceramidas, que desempenham um papel na fungdo de barreira da pele e previnem a perda
de 4gua transepidérmica. A barreira cutanea defeituosa permite que irritantes e alérgenos penetrem
na pele e causem inflamacé&o devido a uma resposta Th2 hiperativa (com aumento de IL-4 e citocinas
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IL-5) em lesGes agudas e resposta Thl (com IFN-y e IL-12) em lesGes cronicas. A filagrina é uma
proteina epidérmica decomposta em fator de hidratagdo natural, de modo que a deficiéncia dessa
proteina também é considerada um dos principais determinantes para alteracdo da barreira cutanea.

A dermatite atopica (DA) tem apresentacdo clinica varidvel, dependendo da idade e curso da
doenca. Pele seca e prurido sdo sinais classicos da DA. As lesbes eczematosas podem se apresentar
com formas agudas (edema, vesiculas e secrecGes), subagudas (eritema e edema menos intensos e
presenca de secrec¢do e crostas nas lesdes) e cronicas (liquenificagdo da pele, prurido intenso e lesdes
de aspecto mais seco).

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano
que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doenca atdpica.
Dentre suas indicacOes, estd indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com
dermatite atépica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos
topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se ao Autor, 21 anos, com dermatite atopica grave, apresentando solicitagdo
médica para tratamento com Dupilumabe 300mg.

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe, apresenta
indicacdo prevista em bula? para a doenca do Autor — dermatite atdpica grave cuja doenca néo é
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo Sao
aconselhados.

3. No que tange a disponibiliza¢do do medicamento no &mbito do SUS, insta mencionar
gue o Dupilumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

4. Acrescenta-se que o referido fa&rmaco ainda ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite
atopica’.

5. Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)%, no qual foi preconizado o tratamento
medicamentoso: corticoides topicos, ciclosporina, acetato de hidrocortisona creme e dexametasona
creme. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza 0 uso do imunossupressor
ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solugdo oral).

! Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dermatite Atdpica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-
dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 20 fev. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em:
20 fev. 2024.
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6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento
padronizado para o tratamento da dermatite atopica - Ciclosporina.

I

7. Conforme o relato médico (Evento 8, ANEXO2, Péagina 1) que o Autor “..ndo
responde adequadamente a terapia padrdo, incluindo corticosteroides tdpicos, inibidores da
calcineurina topicos e medidas para a hidratacdo da pele. Iniciou, recentemente, Metotrexato,
imunossupressor utilizado no tratamento preventivo para poupar corticosteroide sistémico, sem
melhora. Porém, os imunossupressores apresentam varios efeitos colaterais podendo desencadear
diversos outros riscos a salde do paciente, como infec¢bes oportunistas, queda do namero de células
sanguineas, alteracdes hepaticas graves, os quais podem causar complica¢Bes ainda maiores ao
quadro, necessitando avaliagdo com exames laboratoriais frequentes .

8. Ressalta-se que a médica assistente relatou que o Autor ja fez uso de Metotrexato
(imunossupressor), inibidores da calcineurina, corticosteroides topicos, hidratantes; sendo refratario
aos tratamentos propostos. Contudo, apesar da Ciclosporina pertencer ao grupo farmacoterapéutico
de inibidor de calcineurina, com a auséncia de informagdes em documentos médicos relacionados a
contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais ou intolerancia ao uso da Ciclosporina, ndo
é possivel afirmar que as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas.

9. Dessa forma, recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso da Ciclosporina, em
caso positivo de substituicdo em alternativa ao medicamento pleiteado Dupilumabe, para ter acesso
ao medicamento ofertado pelo SUS, o Autor deverd efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Rua
Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze), para a realizacéo de cadastro
de novos pacientes, o horério de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas; portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdao do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

10. Cabe informar que o tratamento com o medicamento Dupilumabe néo se encontra
preconizado no PCDT da dermatite atopica.

11. Destaca-se a importancia da avaliacéo periodica do Autor a fim de avaliar a resposta,
caso ocorra o tratamento com o medicamento Dupilumabe.

12. Informa-se que medicamento Dupilumabe (Dupixent®) possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)*.

14. 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 0s
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

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 20 fev. 2024.

> 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/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 20 fev. 2024.
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(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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) — na apresentacéo seringa preenchida com sistema de
seguranca de uso Unico com 2mL contendo 300mg de Dupilumabe; embalagem com 2
seringas, apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 9.700,51 e preco de venda ao
governo correspondente a R$ 7.611,99.

E o parecer.

A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

® BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 20 fev. 2024.
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