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Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo n° 0863567-95.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Dupilumabe 300mg.

1 -_RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Num. 37442102 - P4gs. 1 a 3) emitidos
em 09 de novembro de 2022, por | . Em sintese, a Autora,
19 anos, é portadora de rinossinusite cronica com poélipo nasal e asma alérgica eosinofilica, que
apesar do tratamento otimizado e preconizado para a doenca, apresenta-se sem controle adequado,
com recorréncia dos pdlipos pela terceira vez. Ja foi submetida a duas ressec¢des endoscdpicas dos
polipos (julho de 2016 e fevereiro de 2020). A nova recorréncia ocorreu 3 meses apds a Ultima
cirurgia. A falta de controle da doenga levou a necessidade de administragdo de cursos frequentes
de corticoides sistémicos nos ultimos anos com incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso
desta categoria de medicamento (astenia). A Requerente refere obstrucdo nasal importante, além de
incapacidade de sentir odores. A Suplicante apresenta também asma alérgica eosinofilica, ja
fazendo uso de Formoterol 6mcg + Beclometasona 100mcg de 12/12 horas, Montelucaste 10mg
uma vez ao dia e Fluticasona + Azelastina de 12/12 horas. Foi participado pelo médico assistente
gue de fevereiro a margo de 2021, a Autora recebeu 3 doses de Dupilumabe pelo seu plano de
saude, tendo apresentado melhora importante dos sintomas nasais, além de recuperacdo parcial do
olfato bilateral. Quando interrompeu 0 uso de Dupilumabe, a Suplicante evoluiu com piora da
obstrucdo nasal, sangramento nasal e anosmia bilateral, necessitando de novos ciclos de corticoides
sisttmicos desde entdo. Tendo sido indicada a manutencdo do uso do medicamento Dupilumabe
300mg na posologia de 1 seringa a cada 2 semanas, continuamente. As seguintes Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10) foram citadas: J45.0 — Asma predominantemente alérgica e
J32.9 - Sinusite cronica ndo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

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 Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marco 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 Bésico,
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
legislacdes supramencionadas.

D ADROQ CLINI

1. A rinossinusite (RS) é caracterizada por uma inflamacdo da mucosa nasal e dos
seios paranasais, sendo uma das afec¢bes mais prevalentes das vias aéreas superiores. O termo
rinossinusite é preferido a sinusite, pois a inflamacao dos seios raramente ocorre sem inflamacéao
simultanea da mucosa nasal. A RS é subdividida em aguda (viral, ndo-viral e bacteriana), subaguda
e crbnica. A rinossinusite crénica (RSC) tem sido tradicionalmente considerada uma sequela de
rinossinusite bacteriana aguda mal ou néo resolvida, apesar de pouca evidéncia cientifica. Fatores
ambientais, comorbidades e historia familiar, tém sido propostos como fatores de risco para RSC.
Além de infecciosa, pode ter uma causa inflamatdria. A tomografia computadorizada é padrdo ouro
para avaliacdo radioldgica, permitindo determinar o grau de acometimento nasossinusal, suas
alteracdes anatomicas e as relagdes com estruturas vizinhas®.

2. A polipose nasossinusal (PN) é¢ uma doenca inflamatéria cronica da mucosa
respiratoria nasal e dos seios paranasais que se manifesta clinicamente pelo aparecimento de
formagdes polipdides, geralmente bilaterais e que levam a obstrugdo nasal, rinorreia, hiposmia ou
anosmia e rinossinusites de repeticdo?.

3. A asma é uma doenca inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de

IFERRI, J.J. et al. Rinossinusites: diagndstico e tratamento. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881087/rinossinusites-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2022.

2SOUZA, B.B. et al. Polipose nasossinusal: doenga inflamatdria cronica evolutiva? Artigos Originais « Rev. Bras. Otorrinolaringol. 69
(3) Jun 2003. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rboto/a/NSnwfgZ WPPKNrcbQbtnVqVP/?lang=pt>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagdes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& o segundo contempla as exacerbagdes, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parametros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é
feita em relacdo as ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacdes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
quantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica
intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempo®.

4. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses
ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos
sintomas e exacerbacfes: Asma leve (Etapas | e 1l), Asma moderada (Etapa Ill) e Asma grave
(Etapas 1V e V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose média/alta
de CI (em geral equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com
LABA + outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duragdo (LAMA)
disponivel no SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a
doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, os
fendtipos mais comuns da asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na infancia e esta
associada a uma histdria passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou
alergia a alimentos ou medicamentos - com inflamacdo eosinofilica das vias aéreas), Asma ndo
alérgica, Asma de inicio tardio, Asma com limitagdo do fluxo de ar e Asma com obesidade®.

DOPLEITO

1. Dupilumabe é um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo 1gG4 que
inibe a sinalizacdo da interleucina-4 e da interleucina-13. Esta indicado para pacientes a partir de
12 anos como tratamento de manutencdo complementar para asma grave com inflamacéo tipo 2
caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de Oxido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide
inalatorio, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdo. Também é indicado
como terapia de manutencdo para pacientes com asma grave e que sdo dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamag&o do tipo
2, também esta indicado para Dermatite atOpica para pacientes a partir de 12 anos com dermatite
atépica moderada a grave cuja doenga nao € adequadamente controlada com tratamentos tépicos ou
quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. E indicado para tratamento complementar para
rinossinusite crénica grave com pdlipo nasal (RSCcPN) em adultos que falharam a tratamentos
prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicacdo a corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia.
Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico®.

111 = CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento Dupilumabe 300mg estd indicado em bula* para
o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — rinossinusite crénica com pélipo nasal
e asma alérgica eosinofilica.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf >. Acesso em: 20 dez.
2022.

4 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189487201920/?nomeProduto=dupixent>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, ressalta-se que o medicamento Dupilumabe
300mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Dupilumabe pdo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma grave e
rinossinusite cronica com pélipo nasal ®.

4. Para o tratamento da Asma, foi publicado o novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021), no
gual preconizou os seguintes farmacos: Beclometasona (capsula inalante ou pé inalante de 200mcg
e 400mcg e aerossol ou spray de 50mcg e 250mcg); Budesonida (capsula inalante de 200mcg e
400mcg e po6 inalante ou aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol
(cépsula ou pé inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (cipsula ou po6 inalante de
12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100mcg e solucdo inalante de
5mg/mL); Salmeterol (pé para inalacdo de 50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg);
Prednisolona (solugdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solucdo injetavel de
150mg + 1 ampola diluente com 2mL); Mepolizumabe (pd para solucéo injetavel de 100mg ou
caneta aplicadora 100mg em 1mL).

5. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente para tratamento da Asma, por meio do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6
inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante). No
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relagdo
municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona
50mcg (aerossol bucal) e 200mcg (spray oral) e 50mcg (spray nasal), Salbutamol 100mcg
(aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), Prednisolona 3mg/mL (solucdo oral) e Ipratrépio
0,25mg/mL (solugdo para inalagéao).

6. Tendo em vista o relato médico (Num. 37442102 - Pags. 1 a 2), o qual consta que a
Autora estd fazendo uso de Formoterol 6mcg + Beclometasona 100mcg, Montelucaste 10mg e
Fluticasona + Azelastina, além de cursos frequentes de corticoides sistémicos, sem controle
adequado da doenca. Dessa forma, entende-se que as principais opgdes disponibilizadas no SUS ja
foram utilizadas no caso clinico em questao.

7. Em carater informativo, participa-se que para o tratamento da asma brdnquica
grave eosinofilica (Num. 37442102 - P4g. 1) que apesar do tratamento otimizado e preconizado
para a doenca, apresenta-se sem controle adequado (quadro clinico descrito para a Autora), foi
preconizado, conforme o PCDT da Asma?, os medicamentos Omalizumabe e Mepolizumabe, que
poderiam, ap6s avaliacdo médica, configurar uma opcdo terapéutica para o tratamento da
Demandante.

8. Contudo, embora junto ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 12/2022, conste os medicamentos
Omalizumabe 150 mg/mL (solugdo injetavel) e Mepolizumabe 100 mg/mL (solugdo injetavel)
como incorporados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de
acordo com as informagGes da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos

Estrateglcos do Estado do Rio de Janeiro, o Mepollzumabe e Omallzumabe estdo em fase de
0. Dessa forma, tais

mEdlcamentOS WMMWMMS

5 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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9 Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) publicado, em elaboracdo’ ou em atualizacdo para

rinossinusite cronica e polipose nasal - quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, pao
ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Reitera-se que, embora ndo haja ainda PCDT publicado para o tratamento da
rinussinusite crénica com polipose nasal (RSCcPN), segundo as Diretrizes Brasileiras de
Rinossinusites, o tratamento das rinossinusite inclui medidas terapéuticas para diminuir a
intensidade e morbidade dos sintomas, que devem ser indicadas segundo as necessidades e as
limitagbes de cada paciente. Classicamente, em paralelo a antibioticoterapia, sdo utilizados
corticosteroides e/ou descongestionantes por curto prazo, além da lavagem nasal®.

11. Em revisdo sistematica de 2021 o dupilumabe melhorou a Qualidade de Vida
Relacionada a Saude (QVRS) especifica da doenca em comparagdo com o placebo e também pode
resultar na reducéo da gravidade da doenca e na reducéo do nimero de eventos adversos graves®.

12. Dessa forma, entende-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg
(Dupixent®), no momento, pode trazer beneficios para o tratamento da Autora, contudo,
recomenda-se que seja reavaliada pela médica assistente periodicamente, visando analise
guanto a efetividade do tratamento.

N

13. O medicamento Dupilumabe 300mg possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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

& Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 20 dez. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 20 dez. 2022.

8 Diretrizes Brasileiras de Rinossinusites. Rev. Bras. Otorrinolaringol. 74 (2 suppl) 2008. Scielo Brasil Disponivel em <
https://www.scielo.br/j/rboto/a/xqgHnsqjbQpdrQPtrfFM7fs/?lang=pt>. Acesso em: 20 dez. 2022.

® Chong, L. Y et.al. Bioldgicos para rinossinusite cronica. Cochrane Database of Systematic Reviews. 2021. Disponivel em: <
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013513.pub3/full?highlightAbstract=rhinosinus%7Crhinosinusitis%7C
dupilumab>. Acesso em: 20 dez. 2022.

4 NatJus 5


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao
http://www.scielo.br/j/rboto/a/xqgHnsqjbQpdrQPtrfFM7fs/?lang=pt
http://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013513.pub3/full?highlightAbstract=rhinosinus%7Crhinosinusitis%7C

