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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0839/2024.

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 5032535.82.2024.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe (Dupixent®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos Hospital Universitario Gaffrée e Guinle e
formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude — CRLS (Evento 1_ANEXO2,
paginas 8 a 23), emitidos em 02 de maio, 26 de janeiro e 22 de fevereiro de 2024, pela médica
| le pela alergistal ]
a Autora, 09 anos, é portadora de dermatite atopica grave mantendo scorads, sempre acima de 50.
Iniciou quadro ha 5 anos, com piora evolutiva, associada a rinite alérgica e depressdo. Durante o
acompanhamento, tem necessitado de varios cursos de antibidtico para tratamento de infeccdo
secundaria bacteriana. Atualmente além de medicamentos tOpicos para dermatite atopica, como
corticosteroide topico e hidratantes, faz uso de corticosteroides sisttmicos com frequéncia. J& fez
uso de Metotrexato e Ciclosporina, porém evoluiu com reacfes adversas a estes imunossupressores,
sendo necessario a suspensdo. Seu Ultimo Scorad foi de 40.3 e média nos Gltimos 4 meses de 47.3.
2. Foi investigada quanto a possibilidade de outras doengas associada a
imunodeficiéncia, com resultados dos exames normais. Porém, seus exames de investigacdo de
atopia mostraram-se muito alterados. Foi iniciado tratamento com bandagens Umidas com
corticosteroides topicos, antibiéticos em muitos eventos de agudizacdo e uso de corticosteroides
sistémicos. Apresenta prejuizos na sua qualidade de vida, com quadro de depresséo, dificuldade de
sono, em acompanhamento psicolégico e em uso de Fluoxetina. Desse modo, considerando o
quadro de dermatite atopica grave, o quadro de depressdo, os efeitos adversos dos
corticosteroides sistémicos e a impossibilidade de seu uso a longo prazo. Assim, foi indicado 0 uso
de Dupilumabe 200mg (Dupixent®) — aplicar 2 frascos-ampola subcutaneo profundo como dose
inicial e nas aplica¢fes subsequentes aplicar 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 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,
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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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no @mbito do SUS.

4. 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).

5. 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

7. 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 atopica (DA) é uma condigdo cronica, recorrente, inflamatéria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criancgas (inicio precoce), mas também
pode afetar os adultos, os quais representam um terco de todos os casos novos da doenca: Trata-se
de uma das doengas mais comuns na infancia. Os pacientes com DA tém barreira cutanea
suscetivel a xerose, um estado de ressecamento patol6gico da pele ou das membranas mucosas,
fazendo com que a exposicao a irritantes ambientais e alérgenos levem a inflamacdo e prurido. As
alteracbes da barreira cutdnea podem ocorrer pela diminuicdo dos niveis de ceramidas, que
desempenham um papel na funcédo de barreira da pele e previnem a perda de agua transepidérmica.
A barreira cutdnea defeituosa permite que irritantes e alérgenos penetrem na pele e causem
inflamacdo devido a uma resposta Th2 hiperativa (com aumento de IL-4 e citocinas IL-5) em
lesBes agudas e resposta Thl (com IFN-y e IL-12) em lesdes cronicas. A DA tem apresentacdo
clinica variavel, 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
secregdes), subagudas (eritema e edema menos intensos e presenca de secre¢cdo e crostas nas
lesdes) e crénicas (liquenificacdo da pele, prurido intenso e lesdes de aspecto mais seco). A DA
segue um curso cronico e recidivante ao longo de meses a anos. A doenca pode ser leve, moderava
e grave, dependendo da intensidade da inflamacéo e dos sintomas subjetivos apresentados pelo
pacientel.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 34, de 20 de dezembro de 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: 28
mai. 2024.
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2. O indice Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) permite o acompanhamento, de
forma padronizada, de pacientes com DA, assim como tem utilidade nos estudos clinicos, considera
a extensdo da doenca, a gravidade da lesdo e a presenca de sintomas subjetivos, como prurido e a
perda de sono. A extensao das lesdes é indicada pela letra A, esta de acordo com a regra dos nove e
corresponde a 20% da pontuagdo. A gravidade das lesdes € representada pela letra B, corresponde a
60% da pontuacdo e é composta por seis itens avaliados em uma lesdo ativa (eritema, péapulas,
escoriacdo, exsudacdo ou formacdo de crostas, liquenificagdo e xerose), cada item pontua de 0 a 3.
Os sintomas subjetivos, como prurido durante o dia e despertares noturnos, sao avaliados de 0 a 10
por meio de uma escala analdgica visual, indicados pela letra C, e somam 20% da pontuagdo. A
pontuacdo obtida é entdo inserida em uma férmula (A/5 + 7B/2 + C) que fornece a pontuacao que
pode variar de 0 a 103. A doenga é classificada como leve (pontuagdo menor do que 25), moderada
(pontuacdo entre 25 e 50) ou grave (pontuacdo maior 50)2.

DO PLEITO

1. O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal 1gG4 recombinante
humano que inibe a sinalizacdo interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na
doenca atopica. Dentre suas indicagGes consta o tratamento de criancas de 6 meses a 11 anos de
idade com dermatite atdpica moderada a grave cuja doenca ndo é adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos nédo sdo aconselhados®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe (Dupixent®) esté indicado em bula3
para o tratamento de dermatite atépica grave - quadro clinico apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
insta mencionar que Dupilumabe (Dupixent®) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo_cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

3. O medicamento Dupilumabe (Dupixent®) possui_registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e atualmente encontra-se em andlise pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)* para o tratamento de Dermatite
atdpica moderada a grave em criancas e adolescentes.

4. 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 através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (c&psula) e 100mg/mL (solucéo oral).

2ANTUNES, A.A. et al. Guia pratico de atualizagdo em dermatite atopica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagndstico. Posicionamento
conjunto da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Arq Asma Alerg Imunol — Vol. 1. N°
2, 2017. Disponivel em:

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1 n_2_a04__1_.pdf>. Acesso em: 28 mai.
2024.

3Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 28 mai. 2024.

“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:
28 mai. 2024.
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5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastra no CEAF para o recebimento de
medicamentos.

6. Conforme o relato médico (Evento 1_ANEXOQO?2, péag. 6), a Autora “... além de
medicamentos topicos para dermatite atopica, como corticosteroide tdpico e hidratantes, faz uso
de corticosteroides sistémicos com frequéncia. Ja fez uso de Metotrexato e Ciclosporina, porém
evoluiu com reacBes adversas a estes imunossupressores, sendo necessario a suspensao”.
Portanto, entende-se que 0s medicamentos padronizados no SUS, ndo configuram uma opcéo
terapéutica no presente momento.

7. Elucida-se ainda que o tratamento com o medicamento pleiteado Dupilumabe
(Dupixent®) nédo esta preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite

Atopical.

8. 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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. De acordo com publicacdo da CMEDS®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Dupilumabe 175mg/mL (Dupixent®) solucdo injetavel com 2 seringas possui preco de
fabrica R$ 10.137,04 e o preco maximo de venda ao governo R$ 7.954,54, para 0 ICMS de 20%°.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTQOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28
mai. 2024.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 28 mai. 2024.
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