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NOTA TECNICA N2 1374/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solicitance: |
1.2. Processo n2 5000126-54.2025.4.03.6115

1.3. Data da Solicitagdo: 05/03/2025

1.4. Data da Resposta: 21/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/10/1991 - 33 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o0 Carlos/SP

2.4. Historico da doenga: Esofagite Eosinofilica — CID K20.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa; resposta: ha a
negativa de fornecimento pois ndo esta incorporado no SUS.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; resposta: ha op¢des de tratamento no
SUS como inibidores de bombas de prétons e budesonida. O paciente responde ao
tratamento, porém, nas tentativas de suspensao, o autor alega retorno de sintomatologia
e piora da contagem de eosindfilos no es6fago distal.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise; resposta: ha estudos que comprovam a acao de dupilumabe
(dependendo do estudo, a resposta pode variar)

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; resposta: ha
relatério comprovando que o autor fora submetido para outro esquema de tratamento,
apresentando resposta ao tratamento.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
Regist Di ivel
Medicamento Principio Ativo (;g':‘svzg:a ISP:BI;I; noe Opgoes disponiveis no SUS Gesri\iriilc;or?ou

Alternativas disponiveis no SUS, conforme RENAME
2022: Budesonida; Prednisona ; Omeprazol
DUPILUMABE 300mg DUPILUMABE 1832603350016 Nao Na saude suplementar: Nao
Fluticasona, mometasona, ciclesonida
Pantoprazol, esomeprazol, lansoprazol, dexlansoprazol

Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
SANOFI MEDLEY RS
. a 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER 1lamp sc
DUPILUMABE Dupixent FARMACEUTICA LTDA PREENC VD TRANS X 2,0 ML RS 7.730,72 - 371.074,56
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 371.074,56
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia margo de 2025
4.3. Recomendacdes da CONITEC: no momento em analise para dermatite atépica, ndo para esofagite eosinofilica.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Trata-se de um antagonista de receptor para interleucina L4/L3, importantes mediadores
de inflamacao, tanto na parte gastroenteroldgica como na parte respiratéria (asma, rinite)
e dermatoldgica (dermatite).

Foi estudado em fase Il contra esofagite eosinofilica, com eficiéncia de resposta em cerca
de 60% dos pacientes, com melhora de quadro histologico e melhora de sintomas,
principalmente apds 24 meses de uso (1).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora sintomatica e histoldgica.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O tratamento de esofagite eosinofilica consiste em medidas farmacoldgicas e nao
farmacoldgicas (2), o uso de medicamento é apenas uma das partes. Nao se pode esperar
que o medicamento faga tudo. No estudo citado (1), apenas 60% teve resposta, ou seja, ha
uma grande chance de ndo responder. Mesmo porqué, a melhora histolégica (anatémica)
nao significa necessariamente melhora sintomatica (2). O outro esquema vinha tendo
controle, porém o autor voltou a ter piora do quadro, conforme relatério. Ora, em se
tratando de uma doenca inflamatdria crénica mediada por alergia, a suspensdo de
corticoide leva a recidiva, uma vez que se os alimentos que levam ao processos alérgicos
continuam presentes na dieta do autor, o processo recrudesce quando em contato com os
mesmos. A dieta evitando esses alimentos é de suma importancia.

O SUS adota um principio de custo-efetividade, isto é, o custo gerado por um determinado
medicamento precisa compensar os beneficios produzidos e em larga escala. A politica de
saude publica leva muito este principio em consideragdo. Este medicamento tem um custo
de cerca de RS 30.000,00 mensais para produzir os beneficios sintomaticos e histoldgicos
em apenas um individuo, o que deve ser levado em consideracao.

Dessa forma, sugiro indeferir o pedido. Ha ainda a possibilidade de encaminhar o paciente
a instituicdo de alta complexidade na cidade onde o autor reside, onde o mesmo terd uma
maior possibilidade de ser acompanhado, sendo tutelado pelo SUS, no lugar de servico
privado de saude. Talvez tenha mais possibilidade de acesso aos medicamentos de alto
custo.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
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() SIM, com potencial risco de vida
( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

1- Dellon ES, Rothenberg ME, Collins MH, Hirano |, Chehade M, Bredenoord AJ, Lucendo
AJ, Spergel JM, Aceves S, Sun X, Kosloski MP, Kamal MA, Hamilton JD, Beazley B, McCann
E, Patel K, Mannent LP, Laws E, Akinlade B, Amin N, Lim WK, Wipperman MF, Ruddy M,
Patel N, Weinreich DR, Yancopoulos GD, Shumel B, Maloney J, Giannelou A, Shabbir A.
Dupilumab in Adults and Adolescents with Eosinophilic Esophagitis. N Engl J Med.
2022;387(25):2317.

2- Peter A L Bonis, MD, Sandeep K Gupta, MD. Treatment of eosinophilic esophagitis (EoE).
www.uptodate.com

https://www.uptodate.com/contents/treatment-of-eosinophilic-esophagitis-

eoe?search=esofagite%20eo0sinof%C3%ADlica&source=search result&selectedTitle=2%7E
124&usage type=default&display rank=2#H352392936

5.6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdémica, custo-efetividade, eficdcia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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