=3 TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
_— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8746/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5015251-44.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 05/11/2025

1.4. Data da Resposta: 19/01/2026

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/03/1965 — 60 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: SAO PAULO - SP

2.4. Histdrico da doenca: Asma Eosinofilica e Rinossinusite cronica - CID J45 e CID J32.4

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Considerando a noticia trazida pela parte autora no Id 356773847, dando conta da
recente incorpora¢ao do medicamento pretendido (DUPILUMABE) para o tratamento da

asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, solicitem-se esclarecimentos do NATJUS, para
se manifestar acerca da recomendag¢do da CONITEC de incorporag¢do do medicamento ao
SUS.

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L. ) Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo L.
ANVISA SuUs? no SUS ou Similar?
DUPILUMABE 300 - ~
s DUPILUMABE 1832603350016 NAO * NAO

i Para o tratamento da asma:

» BECLOMETASONA: CAPSULA INALANTE OU PO INALANTE DE 200 MCG E 400 MCG
E AEROSSOL OU SPRAY DE 50 MCG E 250 MCG

= BUDESONIDA: CAPSULA INALANTE DE 200 MCG E 400 MCG E PO INALANTE OU
AEROSSOL BUCAL DE 200MCG

» FENOTEROL: AEROSSOL DE 100MCG

= FORMOTEROL: CAPSULA OU PO INALANTE DE 12MCG

» FORMOTEROL MAIS BUDESONIDA: CAPSULA OU PO INALANTE DE 12 MCG/400
MCG E DE 6MCG/200MCG
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SHEE

=  SALBUTAMOL: AEROSSOL DE 100 MCG E SOLUGAO INALANTE DE 5 MG/ML
= SALMETEROL: PO PARA INALAGAO DE 50 MCG. - PREDNISONA: COMPRIMIDOS DE

5 MG E DE 20 MG
= PREDNISOLONA: SOLUGAO ORAL DE 1IMG/ML E 3MG

=  MEPOLIZUMABE 100 MG/ML — SOLUGCAO INJETAVEL - PARA TRATAMENTO DA

ASMA EOSINOFILICA GRAVE EM PACIENTES ADULTOS

» OMALIZUMABE 150 MG — INJETAVEL — (FRASCO-AMPOLA DE 2 ML)- PARA

PACIENTES COM ASMA ALERGICA GRAVE

Para o tratamento da rinossinusite cronica com polipose nasal:

= BECLOMETASONA: CAPSULA INALANTE OU PO INALANTE DE 200 MCG E 400 MCG

E AEROSSOL OU SPRAY DE 50 MCG E 250 MCG
=  PREDNISONA: COMPRIMIDOS DE 5 MG E DE 20 MG
= ANTIBIOTICOS

= TRATAMENTO CIRURGICO (DISPONIBILIZADO POR SERVICO ESPECIALIZADO DE

OTORRINOLARINGOLOGIA, COM POLIPECTOMIA NASAL)

- Preco Maximo
arca
Medicamento . Laboratério Apresentagao de venda ao Dose diaria Custo Anual
Comercial
Governo
150 MG/ML
SOLINJCT 2
SANOFI 300 MG, 1
SER PREENC
MEDLEY SERINGA A
DUPILUMABE DUPIXENT = VD TRANS X RS 6.329,62 RS 44.307,34
FARMACEUTIC CADA 14 DIAS
2,0 ML +
A LTDA. POR 6 MESES
SISTEMA DE
SEGURANCA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 44.307,34
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia janeiro/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC:
ASMA: avaliado e recomendado para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto

alérgica.

Aos 16 (dezesseis) dias do més de dezembro de 2024, os membros do Comité de

Medicamentos da Conitec,

presentes na 222

deliberaram por unanimidade recomendar:

reunido extraordinaria da Conitec,
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A incorporacdo do dupilumabe para o tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto
alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério associado a 2 agonista de
longa duracdo, conforme PCDT do Ministério da Saude, considerando sua efetividade em
populagdes ndo atendidas, como pacientes com IgE elevado e/ou sobrepeso.;

ii. A manutencdo do omalizumabe, com incorpora¢cdo do omalizumabe 75mg/mL de
solucdo injetdvel em seringa pré-preenchida, para tratamento da asma alérgica grave nao
controlada apesar do uso de corticoide inalatério associado a B2 agonista de longa duracao,
devido a sua comprovada eficacia e elevada vantagem econO6mica. Essa decisdo foi
formalizada no registro de deliberagdo n2 960/2024

RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPOSE NASAL: n3o avaliado.

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre a asma:

A asma é uma doencga inflamatéria cronica das vias aéreas, caracterizada por
obstrucdo varidvel e geralmente reversivel do fluxo aéreo, com sintomas como sibilancia,
dispneia, tosse e dor toracica. Classificada pela Global Initiative for Asthma (GINA) em leve,
moderada e grave, a asma grave representa cerca de 3,7% dos casos e estd associada a
maior morbimortalidade, perda de fungcao pulmonar, pior qualidade de vida e elevado
custo para o Sistema Unico de Saude (SUS).

O fendtipo alérgico é um dos mais prevalentes, frequentemente iniciado na infancia
e associado a atopia e resposta imunoldgica mediada por IgE. Pacientes com asma alérgica
grave apresentam inflamagao eosinofilica das vias aéreas, exacerbagbes frequentes e
resposta limitada a corticosteroides inalatérios (Cl) em altas doses, com ou sem
corticosteroides orais (CO), podendo evoluir com obstrucédo irreversivel do fluxo aéreo.

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma, a
abordagem terapéutica engloba interven¢des ndo medicamentosas e medicamentosas.

As intervengdes nao medicamentosas incluem a educagao do paciente, considerada
fundamental para o manejo da doenca. Os pacientes devem ser instruidos sobre o uso
correto dos dispositivos inalatérios e submetidos a um plano de a¢do individualizado. Além
disso, a pratica de exercicios fisicos, a nutricdo adequada e a reducdo de exposicdo a
alérgenos sdo componentes essenciais dessa abordagem.

Quanto ao tratamento medicamentoso, a via inalatéria é preferida por permitir
doses menores de medicamentos, proporcionando maior efeito local e menos eventos
adversos sistémicos. Os medicamentos para asma dividem-se em controladores e de alivio.
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Os controladores, como os Cl, sdo a base do tratamento da asma persistente, reduzindo a
inflamacdo e a hiper-responsividade bronquica, melhorando a funcdo pulmonar e
reduzindo o risco de exacerbacdes. A combinacdao de Cl com beta-agonistas de longa
duracdo (LABA) aumenta a eficacia anti-inflamatdria, permitindo menor dose de Cl e,
consequentemente, menos eventos adversos. Em casos graves e refratdrios, considera-se
o uso de imunobioldgicos.

Atualmente, no SUS, os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do
SUS pelo Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

=  Beclometasona (CBAF)

= Budesonida (CEAF)

=  Formoterol (CEAF)

= Formoterol + budesonida (CEAF)

=  Prednisolona (CBAF)

=  Prednisona (CBAF)

= Salbutamol (CBAF)

= Salmeterol (CEAF)

= Mepolizumabe (CEAF) - para tratamento da asma eosinofilica grave

®*  Omalizumabe (CEAF) - para tratamento da asma alérgica grave

Sobre a tecnologia pleiteada:

DUPILUMABE

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de agdo ocorre por
inibicdo da sinalizagdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se a subunidade IL-4Ra
compartilhada pelos complexos de receptores IL-4 e IL- 13. O Dupilumabe possui
aprovacao para uso pelo FDA e pelo EMA.

O medicamento Dupixent® obteve registro na Anvisa em 2017, indicado
inicialmente para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave em adultos.
Atualmente, a bula prevé que seu uso é indicado para pacientes com dermatite atdpica,
asma, rinossinusite crénica com podlipo nasal (RSCcPN), Prurigo Nodular (PN) e
Esofagite Eosinofilica (EEo), Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica (DPOC) e Urticdria
Cronica Espontanea (UCE); conforme critérios especificos de idade para cada condicdo
clinica.

Especificamente para asma, o dupilumabe é indicado para individuos a partir de 6
anos de idade, com inflamacgao tipo 2 caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue
e/ou FeNO (fracdo exalada de dxido nitrico) aumentada, que ndo apresentam controle
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adequado mesmo apds o uso otimizado de corticosteroide inalatdrio associado a outro
medicamento para tratamento de manutencgao.

A comparac¢ao com placebo em adolescentes e adultos indicou beneficios clinicos
relevantes, como melhora da qualidade de vida, controle dos sintomas e funcdo pulmonar,
com evidéncia de certeza moderada. A taxa de mortalidade e a incidéncia de eventos
adversos graves apresentaram pouca ou nenhuma diferenga significativa.

O dupilumabe demonstrou eficacia clinica significativa no tratamento da asma
moderada a grave com inflamacdo tipo 2, conforme evidenciado por ensaios clinicos de
fase 3. Os estudos mostraram reducdo expressiva na taxa anualizada de exacerbacdes
graves, melhora do controle da doenga e aumento do VEF1, especialmente em pacientes
com eosinofilia (=150 ou =300 células/uL) ou FeNO elevado (>20 ou >25 ppb) [4, 5].

Em criangas de 6 a 11 anos, observou-se reducdo superior a 50% nas exacerbacgées
e melhora funcional pulmonar. “l Em adultos e adolescentes, a reducio chegou a 65%,
inclusive em pacientes dependentes de corticosteroides sistémicos [1] [5, 6].

Nas comparacdes indiretas com omalizumabe, ambos os medicamentos mostraram
eficacia semelhante nos desfechos de seguranga e redugdo de exacerbagbes, com
superioridade estatistica do dupilumabe apenas na melhora do VEF1 absoluto. A
qualidade das evidéncias diretas foi considerada de moderada a baixa para o dupilumabe e
de baixa a muito baixa para o omalizumabe, comprometendo a robustez das comparacdes
indiretas. Essa limitacdo decorre da heterogeneidade dos estudos e da dificuldade de
pareamento populacional. Ressalta-se ainda a auséncia de estudos comparativos diretos
entre dupilumabe e outros imunobiolégicos disponiveis no SUS, como mepolizumabe e
omalizumabe [10].

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatdério de Recomendagdo n? 963, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIE/MS n2 03, de 31 de janeiro de 2025, com a decisdo final
de incorporar o dupilumabe para o tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto
alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a b2
agonista de longa duragao, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito
do SUS. Recomendou também a manutenc¢do do omalizumabe no SUS, com incorporagao
do omalizumabe 75mg/mLde solugdo injetdvel em seringa pré-preenchida, para
tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério
associado a B2 agonista de longa duracdo, por considerar a comprovada eficécia e elevada
vantagem econOmica do medicamento.

Conforme relatério de recomendacdo n.2 963 da CONITEC o dupilumabe estd
indicado para tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, ndo controlada
apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a B2 agonista de longa duragao, em
pacientes que satisfacam os seguintes critérios:
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= |dade maior do que 6 anos;

= Pelo menos uma exacerbacdo grave no ano anterior com necessidade de
curso de corticoide oral;

=  Confirmacdo de alergia mediada por IgE por meio de teste cutdaneo ou IgE
especifica positiva para, pelo menos, um aeroalérgeno;

= |gE sérica igual ou superior a 30 Ul/mL.

Apesar da publicagdo da Portaria SECTICS/MS n2 03, de 31 de janeiro de 2025, que
trata da incorporacdo do dupilumabe para o tratamento da asma grave com fendtipo T2
alto alérgico ndo controlada, mesmo com o uso otimizado de corticosteroide inalatério
associado a beta-2 agonista de longa duragao, o medicamento ainda ndo esta disponivel
para a popula¢do por meio do SUS. Conforme previsto no art. 25 do Decreto n2 7.646/2011,
a efetivacdo da oferta depende da operacionalizacdo pelas areas técnicas, que possuem
prazo de até 180 dias para implementar a disponibilizacdo do medicamento na rede
publica.

Rinossinusite cronica com polipose nasal (RSCcPN)

Rinossinusite cronica com polipose nasal (RSCcPN) é uma condicdo clinica de
inflamagdo crénica da mucosa nasal e dos seios da face, com a formagao de pdlipos na
mucosa. Com o tempo, os poélipos tendem a ocupar toda a cavidade nasal e todos os seios,
causando obstrucdo da drenagem natural destes seios e promovendo sinusites
frequentemente.

Até o presente momento, os pacientes com RSCcPN tém sido tratados com
corticosteroides topicos intranasais, corticosteroides orais por um prazo curto, antibidticos
orais e/ou cirurgia nasossinusal. Cerca de metade dos pacientes com recidiva necessitardo
de nova cirurgia e, alguns deles, sao submetidos a mais de 4 cirurgias. Atualmente os
imunobiologicos sdao um  promissor tratamento para esses  pacientes
com RSCcPNe moderada a grave ndao controlada, e que apresentam inflamacdo do tipo
2.

O fluxo de escolha terapéutica para os casos de RSCcPN indicava a cirurgia apos a
falha do tratamento clinico. Com o surgimento dos imunobioldgicos para o tratamento
da RSCcPN e o crescimento das evidéncias de sua eficacia e seguranga no tratamento dessa
doenca, um novo fluxo precisou ser delineado, o de que com a falha do tratamento clinico
inicial e de uma cirurgia adequada, existe a indicacdo do biolégico. Este fluxo, hoje, é assim
determinado em virtude dos aspectos de seguranca e eficiciae também de custo-
efetividade.

Em 2024, a Associa¢do Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cervico-Facial
(ABORLCCF) atualizou as diretrizes brasileiras para o uso de bioldgicos para o tratamento
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de RSCcPN. Para considerar o uso de biolégico, é obrigatério que o paciente apresente as
seguintes condicdes:

1. RSCcPN E

2. Cirurgia prévia nasossinusal apropriada ou contraindicagdo cirurgica absoluta.

Confirmada a presenca das condigdes obrigatdrias, deve-se aplicar o questionario de
elegibilidade abaixo, que consiste de 11 varidveis, com pontuag¢des especificas para cada
uma delas, com escore final variando de 0 a 25. Todos os itens abaixo devem ser
avaliados:

=  SNOT-22 (validado para o portugués);

= EVA para obstrucdo/congestdo nasal ou rinorreia (considerar o pior);

= Teste de Olfato;

=  Numero de cirurgias prévias;

= Uso de Corticoesteroide sistémico ao ano;

=  Grau de extensdo dos pélipos visualizado sob endoscopia nasossinusal;

=  Extensdao Tomografica (classificada por Lund-Mackay);

= Presen¢a de asma;

= |ntolerancia a antiinflamatérios ndo esteroidais;

=  Eosinofilia sérica;

=  Eosinofilia tecidual.

Cada item deste recebe uma pontuacao e a somatdria desta pontuacao acima de
14 permite indicar o uso de imunobioldgico para o tratamento de RSCcPN.

Em estudos randomizados pequenos e de curto prazo, os agentes bioldgicos
aprovados para o tratamento da asma alérgica refrataria, incluindo omalizumabe (anti-
IgE), mepolizumabe (anti interleucina-5) e dupilumabe (anti-interleucina-4 e  anti-
interleucina-13), também reduziram significativamente os escores de sintomas e o
tamanho do pélipo. Nos Estados Unidos, todos os trés agentes sdao aprovados para o
tratamento da RSCcPN.

Sobre a tecnologia pleiteada:

DUPILUMABE

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de acdo ocorre por
inibicdo da sinalizacdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se a subunidade IL-4Ra
compartilhada pelos complexos de receptores IL-4 e IL- 13. Possui aprovacgao para uso pelo
FDA e pelo EMA.

O medicamento Dupixent® obteve registro na Anvisa em 2017, indicado
inicialmente para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave em adultos.
Atualmente, a bula prevé que seu uso é indicado para pacientes com dermatite atdpica,
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asma, rinossinusite crénica com polipo nasal (RSCcPN), Prurigo Nodular (PN) e
Esofagite Eosinofilica (EEo), Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica (DPOC) e Urticaria
Cronica Espontanea (UCE); conforme critérios especificos de idade para cada condicdo
clinica.

A medicacdo promete oferecer uma opg¢ao de tratamento importante para
pacientes cujos pdlipos nasais ndo sdo adequadamente controlados com esteroides
intranasais. Também reduziria a necessidade de cirurgia de pdlipos nasais e esteroides
orais. A Food and Drug Administration (FDA) dos EUA aprovou o Dupixent (dupilumabe)
para tratar adultos com doenca de dificil controle. O medicamento ja era aprovado nos EUA
para asma grave e dermatite atdpica. Em julho de 2020, a ANVISA aprovou a indicagdo
também como tratamento complementar para rinossinusite crénica grave com pdlipo
nasal em adultos que falharam a tratamentos prévios, ou que sdo intolerantes ou com
contraindicacdo a corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia. A nova indicacdo do
medicamento é uma opgdo para 0s pacientes minimizarem o uso de corticoides e a
necessidade de realizacdo de mais cirurgias, que constituem a terapia padrdo para a
doenga. Além disso, dupilumabe é o primeiro medicamento bioldgico focado no
tratamento da inflamagao tipo 2, processo inflamatorio relacionado a maioria dos casos de
rinossinusite cronica.

A eficacia e seguranca do dupilumabe foram amplamente demonstradas em
ensaios clinicos de fase 3, multicéntricos, randomizados e controlados por placebo, como
os estudos LIBERTY NP SINUS-24 e SINUS-52. Nesses estudos, o medicamento foi avaliado
como terapia adjuvante aos corticosteroides intranasais padrao, em pacientes adultos com
rinossinusite cronica grave com polipose nasal (RSCcPN). Os resultados mostraram que
o dupilumabe promoveu melhora significativa na obstrugdo nasal, na perda de olfato, na
reducdo do volume dos pdlipos nasais e na opacificacdo sinusal (escore Lund-Mackay),
além de reduzir em até 74% a necessidade de corticosteroides sistémicos e em 83% a
indicacdo de cirurgia !

Andlises subsequentes desses estudos indicam que a maioria dos pacientes
apresenta resposta clinica significativa ja nas primeiras 16 semanas de tratamento, com
manutenc¢3o dos efeitos ao longo do tempo. ! A magnitude da melhora nos sintomas e na
qualidade de vida é clinicamente relevante, com variagdes no escore SNOT-22 superiores
aos limiares minimos de importancia clinica. !

Estudos observacionais multicéntricos em contexto real corroboram os achados dos
ensaios clinicos, demonstrando que o dupilumabe reduz o escore de pdlipos nasais,
melhora os sintomas e a funcdo olfativa, e eleva a qualidade de vida, independentemente
de comorbidades, nimero de cirurgias prévias ou ades3o ao uso de corticosteroides. ! A
taxa de resposta excelente ou moderada apods 12 meses de tratamento ultrapassa 95%,
segundo os critérios EPOS 2020 ! Meta-anélises de estudos de vida real sugerem que a
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eficdcia observada pode ser até superior a dos ensaios clinicos, com baixas taxas de
descontinuacdo por eventos adversos: [°]

Ha resposta ao dupilumabe em diferentes subgrupos, incluindo pacientes
com enddtipos mistos (eosinofilico e neutrofilico), embora o padrdao inflamatério varie
entre os individuos. [7'Sua efetividade independe de fatores demograficos, histérico de
cirurgia sinusal, presenca de asma, doenga respiratdria exacerbada por AINEs, alergia ou
contagem de eosindfilos !

Quanto a seguranca, o dupilumabe apresenta perfil favordvel, com eventos
adversos geralmente leves e semelhantes aos observados com placebo ™ Os efeitos mais
comuns incluem conjuntivite, nasofaringite e rea¢des no local da inje¢do. Em casos
especificos, como na granulomatose eosinofilica com poliangiite, o dupilumabe também
demonstrou beneficio, embora exija monitoramento clinico rigoroso devido ao risco
potencial de complicacdes. 19

Em estudos randomizados pequenos e de curto prazo, os agentes bioldgicos
aprovados para o tratamento da asma alérgica refrataria, incluindo omalizumabe (anti-
IgE), mepolizumabe (anti interleucina-5) e dupilumabe (anti-interleucina-4 e  anti-
interleucina-13), também reduziram significativamente os escores de sintomas e o
tamanho do pdlipo. Nos Estados Unidos, todos os trés agentes sao aprovados para o
tratamento da RSCcPN.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora da funcdao pulmonar, prevencao de crises, reducao da necessidade de
hospitalizacdo e menor uso de medicacdo de resgate.

Controle dos sintomas da rinossinusite, reduc¢ao da inflamagao.

5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Trata-se de paciente de 60 anos, sexo feminino. Conforme documentos, médicos,
tem diagndstico de asma eosinofilica grave e rinossinusite cronica com polipose nasal
(RSCcPN), fendtipo inflamatério tipo 2 (Th2/ILC2). Mantém sintomas respiratérios
significativos apesar de tratamento otimizado com corticosteroides inalatério e
broncodilatador, apresentando osteoporose severa associada ao uso recorrente de
corticosteroides sistémicos e comprometimento funcional e olfatério. Ja respondeu
positivamente ao uso de Dupilumabe, sendo solicitado o medicamento para retomada do
tratamento.
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Exames mostram baixos niveis de IgE e testes para aeroalérgenos sem evidéncia de
sensibilizacdo. Eosindéfilos= 563/mm3.Questionario RSC SNOT 22= 56 pontos. Score Lund-
Mackay= 18 pontos. A espirometria confirma asma grave.

Quanto a asma, apesar da paciente ter respondido bem ao dupilumabe e haver
evidéncia cientifica para uso em asma moderada a grave com inflamagdo tipo 2,
especialmente em pacientes com eosinofilia ou FeNO elevado, a recomendagao de
incorporacgao pelo SUS estd restrita ao fenétipo T2 alto alérgico.

Quanto a rinossinusite cronica com polipose nasal, apesar dos resultados positivos
observados em estudos clinicos como SINUS-24 e SINUS-52, o uso do dupilumabe nao foi
avaliada pela CONITEC para a patologia e a medicagdo ndo estd incorporado ao Sistema
Unico de Satde (SUS) para essa indicac3o.

Conforme Diretriz brasileira para o uso dos imunobiolégicos em Rinossinusite
Cronica com Pélipo Nasal - Atualizagdo 2024, a indicacao do dupilumabe esta condicionada
ao diagndstico de RSCcPN e cirurgia prévia nasossinusal apropriada ou contraindicacao
cirurgica absoluta. Confirmada a presenca das condicdes obrigatérias, a presenca de
diversas condigOes clinicas do paciente deve ser investigada para avaliar a elegibilidade ao
tratamento.

No caso em tela,ndo ha informagbes sobre cirurgia nasossinusal prévia ou
contraindicacdo cirurgica.

Atualmente, o SUS ja disponibiliza bioldgicos para o tratamento da asma grave
refrataria: omalizumabe (tratamento da asma alérgica
grave) e mepolizumabe (tratamento da asma eosinofilica grave em pacientes adultos —
que é o caso da paciente em questdo), com critérios especificos de dispensacgdo.
Ambos possuem evidéncias cientificas também favordveis para redugdo de sintomas e do
volume de pdlipos nasais em pacientes com rinossinusite cronica com polipose nasal
(RSCcPN).

Portanto, concluimos desfavoravelmente a demanda.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x)NAO
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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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungao essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliacao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

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

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagao 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 sdo 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 estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos
do artigo 39, §12, da Resolugdo n2479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
Equipe NAT-Jus/SP
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