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De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, o Autor iniciou quadro
de penfig6ide bolhoso ha 01 ano, com acometimento grave em todo 0 corpo, pouca resposta ao
tratamento e evoluindo sempre com infecgdes cutdneas, prurido muito intenso e grave
comprometimento da qualidade de vida. Obteve resposta discreta as terapias ja implementadas —
corticosteroides sistémicos e imunossupressores (Azatioprina), evoluindo com bolhas e feridas pelo
corpo. O tratamento implementado também resultou em efeitos colaterais como ganho de peso,
tremores recorrentes e facies cushingoide. Vem evoluindo com alteracdo das escoras nitrogenadas
(ureia e creatinina), da funcéo hepaética.

Foi participado pelo médico assistente que os tratamentos empregados até o
momento sdo de alto risco devido a faixa etaria do Demandante (78 anos), deixando-o sujeito a
fraturas patoldgicas, perfuragdes gastricas e risco de imunossupressao grave.

Devido ao quadro clinico apresentado pelo Autor, foi prescrito tratamento com
Dupilumabe 300mg (Dupixent®), na dose de ataque de 600mg e, posteriormente, 300mg a cada 14
dias (Evento 1_INIC1_Paginas 21/22).

Isto posto, cabe informar que o medicamento Dupilumabe (Dupixent®) ndo possui
indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para o
tratamento do penfigdide bolhoso, o que caracteriza uso off label.

v 0O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
gue seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacgdo pela agéncia
reguladora. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado®.

v' Com base na literatura cientifica consultada, o Dupilumabe, um anticorpo monoclonal anti-
receptor de IL-4a que bloqueia as vias de IL-4 e 1L-13, tem sido avaliado em diversos estudos
clinicos para o tratamento do penfigoide bolhoso (PB), especialmente em casos refratarios,
nos quais o uso prolongado de corticosteroides sistémicos pode ser problematico.

v' Estudos retrospectivos multicéntricos e coortes prospectivas demonstraram que 0
Dupilumabe, isoladamente ou em combinagdo com corticosteroides e/ou
imunossupressores, esti associado a controle rapido da doenca, reducdo significativa do

1PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: < https://revistas.ufpr.br/academica/article/download/34770/21818>. Acesso em: 27 mar. 2025.
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prurido e das lesdes cutaneas?®. Dados de meta-andlise e revisdes sistematicas sugerem que
0 Dupilumabe reduz o tempo para controle da doenga em comparacdo ao tratamento
convencional, embora a qualidade da evidéncia ainda seja considerada baixa devido ao
desenho dos estudos disponiveis*®.

v' Em estudos comparativos, a adicdo de Dupilumabe ao tratamento padrdo resultou em
cessagdo mais rapida da formagdo de novas bolhas, redugdo mais precoce da dose de
corticosteroides e menor tempo de internacdo hospitalar, sem aumento significativo de
eventos adversos. O perfil de seguranga do Dupilumabe tem sido consistentemente
favoravel, com eventos adversos raros e geralmente leves. Nao foram observados eventos
adversos graves relacionados ao uso do Dupilumabe nos estudos analisados®.

v' A literatura destaca que a maioria dos pacientes com PB, tratados com Dupilumabe,
apresenta melhora clinica significativa, mesmo em contextos de refratariedade a outras
terapias, e que o risco de recidiva durante o seguimento é baixo. No entanto, a maior parte
dos dados provém de estudos observacionais, séries de casos e revisdes sistematicas baseadas
em relatos e coortes retrospectivas, havendo caréncia de ensaios clinicos randomizados
de alta qualidade.

Assim, embora o Dupilumabe se configure como uma alternativa promissora e
segura para o tratamento do penfigoide bolhoso, especialmente em pacientes com contraindicacdo
ou intolerancia a corticosteroides sistémicos, a definicdo precisa de seu papel nos algoritmos
terapéuticos ainda depende de estudos prospectivos controlados de maior robustez metodoldgica.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
que Dupilumabe nao _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Dupilumabe até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’ para o tratamento do penfigoide
bolhoso.

Acrescenta-se que o penfigoide bolhoso é uma enfermidade rara. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no
ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
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960. Disponivel em:
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<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39200987/>. Acesso em: 01 jul. 2025.

6 Zhang Y, Xu Q, Chen L, Chen J, Zhang J, Zou Y, Gong T, Ji C. Efficacy and Safety of Dupilumab in Moderate-to-Severe Bullous
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Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras®tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestaces secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢des de promocao, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Contudo, ainda ndo_ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo do penfigoide bolhoso.

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)*™.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o medicamento Dupilumabe 150mg (Dupixent®), embalagens com 02 seringas com 02mL,
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 6.329,62, para a aliquota ICMS 0%?2.

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
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