TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 682/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 solctante:
1.2. Origem: 142 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n2: 5002165-40.2023.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacdo: 28/02/2023

1.5. Data da Resposta: 08/03/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 18/07/1995 — 27 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Dermatite Atdpica Grave — CID10 L20.

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Dupilumabe (Dupixent) 300mg — 25 seringas. Aplicar 1 seringa SC em intervalos de 2
semanas, durante 1 ano.

4.2. Principio Ativo: DUPILUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1832603350024

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opcOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: As alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS incluem corticoides, anti-histaminicos, fototerapia e
farmacos imunossupressores/imunomoduladores sistémicos (metotrexato e ciclosporina,
micofenolato de mofetila).

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: DUPILUMABE

4.7.2. Laboratério: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: DUPIXENT

4.7.4. Apresentagdo: 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo (18%): RS 6.050,32

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor (18%): RS 11.894,36
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4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia fevereiro de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A dermatite atdpica é uma doenca inflamatdria cutdnea comum, que ocorre
principalmente em criangas, porém pode afetar também adultos. Estima-se que ela ocorra
em até 20% das criangas e em 2,1 a 4,9% dos adultos na Europa, Estados Unidos e Japao.
Seu curso tende a ser crénico-recidivante. E frequentemente associada a histéria pessoal
ou familiar de reacdes alérgicas do tipo |, asma e/ou rinite alérgica. Caracteriza-se por
lesdes cutaneas bastante pruriginosas e descamativas que, em adultos, afetam
principalmente as areas de dobras, face e pescogo.

O tratamento da dermatite atdpica consiste principalmente em reduzir os sintomas
(prurido e dermatite) e prevenir exacerbagdes. Formas leves a moderadas podem ser
tratadas exclusivamente com corticdides tépicos associados a hidratacdo cutanea. Se a
dermatite atdpica for refrataria a esses tratamentos, podem ser utilizados inibidores da
calcineurina topicos, tais como o tacrolimus e o pimecrolimus. Pacientes com dermatite
atdpica moderada a grave que nao responderam ao tratamento tépico otimizado podem
necessitar de outras intervengdes para o controle de sua doenca, tais como fototerapia
e/ou imunossupressores/imunomoduladores sistémicos.

Garritsen et al., em revisdo sistematica que incluiu 905 participantes, mostraram beneficio
da fototerapia no tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Ciclosporina, um
imunossupressor oral, também pode ser eficaz nessa situagdo. Roekevisch et al.,, em
revisao sistematica, descreveram o resultado de 14 ensaios clinicos que mostraram de
maneira consistente beneficio dessa medicag¢ao no tratamento da dermatite atdpica. Este
mesmo trabalho mostrou que a azatioprina, outro imunossupressor oral, pode ser eficaz
no tratamento dessa patologia. O metotrexato, um antagonista oral do acido fdlico,
também pode ser usado em casos moderados a graves de dermatite atépica. Em um estudo
randomizado realizado em um pequeno numero de pacientes com dermatite atdpica
grave, o metotrexato foi tao eficaz quanto a azatioprina em reduzir a atividade de doenga,
sendo que, apds 12 semanas de terapia, os pacientes que o usaram tiveram uma redugdo
média de 42% nos escores de gravidade.

O dupilumabe é um medicamento recentemente aprovado pelas principais agéncias
regulatdrias para o tratamento de pacientes com dermatite atépica moderada a grave
refrataria as terapias topicas. Ele atua bloqueando o receptor alfa da interleucina 4 (IL-4).
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Sua posologia é: dose de ataque de 600mg por via subcutanea (SC), seguida por uma dose
de manutencdo de 300mg a cada 2 semanas.

A eficacia do dupilumabe foi demonstrada em alguns estudos. Simpson et al. publicaram o
resultado de dois estudos fase 3 que compararam o dupilumabe com placebo no
tratamento da dermatite atopica moderada a grave, ambos tendo mostrado que, quando
comparado com placebo, o dupilumabe melhorou os sinais e sintomas da dermatite
atopica, incluindo prurido, sintomas de ansiedade e depressao e a qualidade de vida.
Blauvelt et al., em outro ensaio clinico fase 3, também demonstraram resultados
semelhantes.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Reduzir os sintomas da dermatite atdpica (prurido e dermatite) e prevenir suas
exacerbacdes.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Paciente com dermatite atdpica grave, consta no relatério médico o tratamento prévio
realizado pela paciente (corticoides e outros), no entanto ainda ndo foi relatado o uso de
fototerapia ou imunossupressores sistémicos como, azatioprina e ciclosporina. Assim,
consideramos injustificada a ndo indicacdo dos medicamentos (imunossupressores),
disponiveis no SUS e na saude suplementar.

Chama a atencao o fato da industria farmacéutica fornecer o medicamento apenas por um
curto periodo, e ndo todo o tratamento.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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5.6. Outras Informacdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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