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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Dupilumabe (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. Acostado ao Evento 15, PARECERL, Paginas 1 a 5, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N°0378/2024, emitido em 12 de margo de 2024, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico do
Autor — dermatite atépica grave; indicacdo e disponibilizacdo pelo SUS, do medicamento
dupilumabe 300mg (Dupixent®).

2. Apbs o referido parecer técnico foram acostados novos documentos (Evento 22,
RECEIT11, Pégina 1; Evento 25, LAUDO2, Pagina 1; Evento 26, ATESTMEDS3, Pégina 1),
emitido em 14 de margo de 2024 11 de abril de 2024 pelo médico | ].
Consta que o Autor, 6 anos, com quadro dermatite atépica grave, o medicamento ciclosporina
absolutamente contraindicado. A ciclosporina ndo pode ser recomendada a criangas para
indicacBes que ndo sejam relacionadas a transplantes, a ndo ser para sindrome nefrética. Consta
prescrito ao requerente uso continuo subcutaneo do medicamento dupilumabe 300mg, aplicar 1
seringa a cada 4 semanas no angulo de 45°.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0378/2024, emitido em 12 de marco de 2024 (Evento 15, PARECER1, Paginas 1 a 5).

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0378/2024, emitido em 12 de margco de 2024 (Evento 15, PARECER1, Péginas 1 a 5), este
Nucleo, informou a auséncia de informagdes em documentos médicos relacionados ao uso prévio,
contraindicacdo ou intolerdncia ao uso da ciclosporina, ndo sendo possivel afirmar que as
alternativas terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas. Dessa forma, foi sugerido
avaliagdo médica acerca do uso da ciclosporina, em caso positivo de substituicdo em alternativa
ao medicamento pleiteado Dupilumabe.

2. Assim, apds a emissdo do referido parecer técnico, foi acostado aos autos novos
documentos médicos (Evento 22, RECEIT11, Pégina 1; Evento 25, LAUDO2, Pégina 1; Evento
26, ATESTMED3, Pagina 1), no qual o médico assistente, reitera 0 uso do medicamento
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dupilumabe 300mg. Consta informag¢ao que “0 tratamento com corticoides como sugerido j& se
mostrou ineficaz no tratamento da dermatite atépica” e “paciente pediatrico com 6 anos, com
quadro dermatite atpica grave, o medicamento ciclosporina absolutamente contraindicado. A
ciclosporina ndo pode ser recomendada a criancas para indicagdes que ndo sejam relacionadas
a transplantes, a nao ser para sindrome nefrética”.

3. Nesse sentido, cumpre informar que, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dermatite atépica (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34, de
20 de dezembro de 2023) ndo ha descrito contraindicagdo do medicamento ciclosporina para
criancas!, entretanto, segundo a bula consta que a experiéncia com ciclosporina em criancas com
dermatite atopica (caso do Autor) é limitada. A ciclosporina ndo pode ser recomendada a criangas
para indicacOes que ndo sejam relacionadas a transplantes, a ndo ser para a sindrome nefrética?.

4, Cabe ressaltar que o NAT se baseia em evidéncias clinicas atualizadas e diretrizes
nacionais e internacionais ao sugerir alternativas terapéuticas. Embora a bula restrinja seu uso,
revisdes da literatura e diretrizes clinicas internacionais reconhecem a ciclosporina como uma
opcéo de tratamento para dermatite atopica grave em pacientes pediatricos, especialmente quando
outras terapias sistémicas, como corticosteroides, se mostram ineficazes. A diretriz da European
Academy of Dermatology and Venereology (EADV) recomenda gue a ciclosporina seja utilizada
em adultos apenas em casos cronicos e severos de dermatite atopica e em criangas e adolescentes
refratarios ou que apresentam um prognoéstico grave®.

5. Considerando a contestacdo e a definicdo do médico assistente, entende-se a
indicacdo do medicamento dupilumabe no tratamento de dermatite atdpica grave em
pacientes pediatricos. O medicamento dupilumabe apresenta um perfil de seguranca bem
estabelecido para essa faixa etaria®.

6. Frente ao exposto, o médico assistente ndo autoriza a substituicdo do
dupilumabe pelo medicamento ciclosporina, ofertado pelo SUS. Dessa forma, as alternativas
terapéuticas disponibilizadas no SUS, ndo se aplicam para o quadro clinico em guestéo.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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! Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dermatite Atopica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-
sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2024.

2 Bula do medicamento ciclosporina por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CICLOSPORINA. Acesso em: 15 mai. 2024.

8 Conitec. Relatério de recomendagdo. 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: 15 mai. 2024.

4 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 15 mai. 2024.
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