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Processo n° 5001083.27.2024.4.02.5110,
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Federal de Sao Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Dupilumabe.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 7_PARECERL, P4ginas 1 a 4), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0207/2024, elaborado em 08 de fevereiro de 2024, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes; ao quadro clinico da Autora —
asma; bem como a indicacao e a disponibilizacdo do medicamento Dupilumabe, no &mbito do SUS.
Ainda no referido parecer, este nucleo recomendou ao médico assistente que avaliasse 0 uso dos
medicamentos elencados no Protocolo da Asma atualmente disponibilizados no SUS.

2. Apb6s emissao do parecer supracnado foi acostado aos autos laudo médico da
Policlinica Piquet Carneiro (Evento 12_LAUDO2, pag. 1), emitido em 21 de maio de 2024, pela
pneumologial ], a Autora, 54 anos, é portadora de

asma grave, em tratamento em regime ambulatorial. Encontra-se em uso de dose maxima de
inimeros medicamentos: Tiotropio 5mcg, Olodaterol 5mcg, Beclometasona 600mcg e Salbutamol.
A despeito deste fato, mantém cansaco aos pequenos esforcos e estd em uso de corticoide oral
(Prednisona 20mg), ja apresentando efeitos colaterais do medicamento oral. Apresenta disfungdo na
espirometria com distdrbio obstrutivo muito acentuada com redugdo de CVF, por aprisionamento
aéreo, com cansago aos minimos esforcos, limitacéo as atividades diarias e inimeras exacerbacdes
ao ano.

3. Apresenta oxigenacgdo limitrofe, devido a doenca pulmonar com alto risco de
evolugdo para oxigenioterapia continua nos proximos meses. Mesmo em uso de todo arsenal
terapéutico apresenta asma ndo controlada, com 5 exacerbages nos Gltimos 6 meses, e inUmeras
internacdes. A paciente é classificada como GINA 5 com boa adesdo medicamentosa e adequado de
técnica inalatéria configurando asma grave. A proposta terapéutica de acordo com normas do GINA
2023 para tratamento de asma grave € associar o0 medicamento Dupilumabe, havendo risco de morte
no caso do ndo cumprimento do tratamento. A dose recomendada para esté paciente é de 600mg em
dose de ataque, com posterior dose 300mg a cada 14 dias, por tempo indeterminado, pois ainda nao
ha evidéncia de seguranca na interrup¢do do tratamento mesmo em casos de controle completo da
doenca. No momento, ndo ha outro medicamento disponivel, por PCDT, que possa substituir o
medicamento solicitado. Eosindfilos 610cels/m®. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacionais de Doengas (CID-10): J45.8 - Asma mista.

11 — ANALISE DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/DOPLEITO

1. Conforme ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0207/2024, elaborado em 08 de fevereiro de 2024 (Evento 7_PARECER1, Paginas 1 a 4).
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111 - CONCLUSAO

1. Em prévio PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0207/2024,
elaborado em 08 de fevereiro de 2024 (Evento 7_PARECER1, Paginas 1 a 4), no item 6 da Conclusao
do referido parecer, este Ndcleo recomendou ao médico assistente que avaliasse o0 uso dos
medicamentos elencados no Protocolo da Asma atualmente disponibilizados no SUS.

2. Neste sentido, foi acostado ao processo novo documento médico (Evento
12_LAUDO?2, pag. 1). No referido documento médico a médica assistente informa que a Autora «...é
portadora de asma grave, em tratamento em regime ambulatorial. Encontra-se em uso de dose
maxima de inimeros medicamentos: Tiotropio 5mcg, Olodaterol 5mcg, Beclometasona 600mcg e
Salbutamol. A despeito deste fato, mantém cansaco aos pequenos esforcos e estd em uso de
corticoide oral (Prednisona 20mg), ja apresentando efeitos colaterais do medicamento oral. (...) No
momento, ndo h& outro medicamento disponivel, por PCDT, que possa substituir 0 medicamento
solicitado”.

3. Assim, informa-se que quanto a avaliagdo o tratamento da Autora com base nas
recomendacdes do PCDT da Asma, a médica assistente ndo autorizou a substituicdo do
medicamento Dupilumabe pelos medicamentos atualmente disponibilizado no SUS para 0 manejo
da Asma.

4, Em atualizagéo o parecer supracitado, informa-se que o Dupilumabe, atualmente
encontra-se_em_andlise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento de asma grave com fendtipo alérgico®.

5. Ainda, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), atualmente encontra-se

atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Asma, em
atualizacdo ao PCDT em vigor?.

6. No momento, ndo h& novas informagdes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as demais informacdes sobre o quadro clinico da Autora e medicamento pleiteado
elencadas no parecer anterior.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S0 Jodo de Meriti, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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