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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9483/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | | | | G
1.2. Processo n2 25007425-12.2025.4.03.6106
1.3. Data da Solicitagdo: 04/12/2025

1.4. Data da Resposta: 05/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/11/1961 — 64 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Olimpia/SP

2.4. Historico da doencga: CID J44.8 — Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?

Dupilumabe ndo estd incorporado para a patologia em tela.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo 6rgao?

Dupilumabe n3o foi avaliado pelo CONITEC para a patologia em tela.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3do é possivel determinar que a paciente esgotou as recomendacdes do PCDT, pois o
relatério médico ndo informa a posologia dos medicamentos utilizados: Olodaterol

(LABA) + Tiotrépio (LAMA) + Beclometasona (ICS).

Do PCDT vigente (27/11/2025):
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Terapia tripla aberta com multiplos dispositivos

e Budesonida: administrada uma vez ao dia, na dose de 800 mcg/dia, podendo
ser reduzida para 400 mcg/dia em pacientes com alto risco de pneumonia.
e Beclometasona: administrada duas vezes ao dia, na dose total de 800 mcg/dia.

As combinagdes possiveis incluem:

e Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol
o 62,5mcg+ 25 mcg, uma vez ao dia, associados a:
= budesonida 400 a 800 mcg, uma vez ao dia, ou
= beclometasona 400 mcg, duas vezes ao dia.
e Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
o 5mcg+ 5 mcg/dia, associados a:
* budesonida 400 a 800 mcg, uma vez ao dia, ou
= beclometasona 400 mcg, duas vezes ao dia.

Terapia tripla em combinacdo de dose fixa

Em pacientes com DPOC grave e perfil exacerbador, recomenda-se o uso de terapias
triplas em combinacdo de dose fixa, como:

e Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado +
brometo de glicopirrénio
o 100 mcg+ 6 mcg+ 12,5 mcg
o Duas inalagdes, duas vezes ao dia.
e Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol
o 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg
o Umavez ao dia.

O PCDT, em seu fluxograma de tratamento para pacientes diagnosticados com DPOC,
recomenda ainda considerar o uso de azitromicina nos casos de faléncia da terapia com
LAMA + LABA + ICS.

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Asma, Rinossinusite cronica com pdlipo nasal, Prurigo nodular, Esofagite eosinofilica,
Doenca pulmonar obstrutiva crénica, Urticdria cronica espontanea.
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5.A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim, a Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

N3o se trata de off-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:
a) Superioridade em relagdao as opgoes disponiveis no SUS? Sim, em pacientes com
doenca pulmonar obstrutiva crénica associada a inflamacdo do tipo 2 (eosinofilia
>=300) com exacerbacgbes apesar da terapia tripla inalatéria (LAMA+LABA+ICS).

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Os ensaios publicados até
o momento nao foram desenhados para avaliar sobrevida e ndao demonstrou reducdo
estatisticamente significativa da mortalidade ou aumento da sobrevida com o uso de
dupilumabe na DPOC.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Os ensaios publicados até o momento n&o
foram desenhados para avaliar sobrevida e ndo demonstrou reducao estatisticamente
significativa da mortalidade ou aumento da sobrevida com o uso de dupilumabe na DPOC.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. 0 esquema proposto estda em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.
b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.
c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.
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10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Os ensaios publicados até o momento n3o foram desenhados
para avaliar sobrevida e ndo demonstrou reducdo estatisticamente significativa da mortalidade ou
aumento da sobrevida com o uso de dupilumabe na DPOC..

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora? Os ensaios publicados até o momento n3o foram desenhados
para avaliar sobrevida e ndo demonstrou reducdo estatisticamente significativa da mortalidade ou
aumento da sobrevida com o uso de dupilumabe na DPOC.
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DE FEVEREIRO DE 157
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
b ANVISA SuUs? financiamento Similar?
DUPIXENT 300MG - 300MG A - -
CADA 14 DIAS DUPILUMABE 1832603350040 NAO - NAO

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
300MG A
SANOFI MEDLEY 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD
DUEDIENT DURIAERT FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 2,0 ML + 2 CAN APLIC Br61929/62 CADDI:SM He82:285/05
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$82.285,06

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

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

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X) NAO AVALIADO para a patologia em tela.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A evidéncia mais robusta para o uso de dupilumabe em doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) provém de ensaios clinicos randomizados de fase 3, que demonstraram
beneficio em adultos com DPOC sintomatica, inflamagao tipo 2 — caracterizada por
eosinofilia 2300 células/uL — e risco elevado de exacerbagBes, mesmo apOs terapia
inalatdria tripla otimizada (LAMA + LABA + ICS).

O estudo BOREAS evidenciou que o dupilumabe reduz exacerbacdes moderadas e graves,
melhora a funcdo pulmonar e a qualidade de vida, mantendo um perfil de seguranca
semelhante ao placebo. Trata-se de um ensaio clinico internacional, multicéntrico,
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, que incluiu 939 pacientes com DPOC,
todos com eosinofilia sanguinea >300 células/pL, sintomas persistentes e histdrico de
exacerbacodes frequentes apesar do uso de terapia tripla inalatéria. Os participantes
receberam dupilumabe 300 mg por via subcutanea a cada duas semanas ou placebo
durante 52 semanas. O desfecho primdrio foi a taxa anualizada de exacerbagdes
moderadas ou graves de DPOC. O grupo tratado com dupilumabe apresentou redugao
significativa na taxa de exacerbacgdes (razao de taxa 0,70; p<0,001), melhora sustentada do
VEF1 (diferenca média de 83 mL em relagdo ao placebo) e impacto clinicamente relevante
na qualidade de vida (diferenca média de —3,4 pontos no SGRQ), além de melhora dos
sintomas respiratorios (diferenca média de —1,1 pontos no E-RS:COPD). Esses beneficios
foram observados precocemente e mantidos ao longo do acompanhamento (Bhatt et al.,
2023).

Além do BOREAS, o ensaio NOTUS reforcou a eficacia do dupilumabe em pacientes com
DPOC e inflamacdo tipo 2. Esse estudo confirmou que dupilumabe 300 mg por via
subcutanea a cada duas semanas reduz significativamente a taxa anualizada de
exacerbagcdes moderadas ou graves (razdo de taxa 0,66; p<0,001), melhora o VEF1
(diferenga média de 62 mL em 52 semanas) e apresenta perfil de seguranca semelhante ao
placebo, sem aumento de eventos adversos graves ou 6bitos (Bhatt et al., 2024).

A andlise agrupada dos estudos BOREAS e NOTUS mostrou que o uso de dupilumabe em
pacientes adultos com DPOC, inflamagdo tipo 2 (eosinofilia >300 células/uL) e
exacerbagoes frequentes, refratdrios a terapia tripla, sdo significativos para reducgdo de
exacerbac¢des moderadas/graves (Bhatt et al., 2023; Bhatt et al., 2024; Bhatt et al., 2025b).
Em relagdo a fungdo pulmonar, houve melhora sustentada do VEF1 (diferengca média de
62-83 mL), e os sintomas respiratérios e qualidade de vida apresentaram ganhos
estatisticamente significativos, porém modestos do ponto de vista clinico, pois nao
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atingiram o limiar de diferenca minima clinicamente importante em todos os desfechos
avaliados (Bhatt et al., 2025b; Suter et al, 2025).

O dupilumabe possui aprovacdo de agéncias regulatérias como ANVISA (Brasil), FDA
(Estados Unidos) e EMA (Unido Europeia) para o tratamento de DPOC em adultos com
doenga nao controlada e evidéncia de inflamagdo tipo 2, em uso de terapia inalatdria
otimizada (ICS + LABA + LAMA ou LABA + LAMA quando ICS é contraindicado).

O relatério GOLD 2025 (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) inclui o
dupilumabe como opc¢do terapéutica para adultos com DPOC, inflamagao tipo 2 (eosinofilia
>300 células/puL) e exacerbacgbes frequentes, refratarios a terapia tripla, fundamentado nos
resultados dos ensaios clinicos de fase 3 (GOLD, 2025). Até o momento, ndo ha
recomendagdes formais em outras diretrizes internacionais.

Importante destacar também que, até o momento, ndo ha avaliacdo da CONITEC sobre o
uso do dupilumabe para DPOC, tampouco recomendagdo em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigentes para essa indicagdo. O medicamento n3do estd
incorporado ao SUS para o tratamento da DPOC.

Mais recentemente, em novembro de 2025, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) aprovou a inclusido do dupilumabe no Rol de Procedimentos como tratamento para
DPOC grave com inflamagdo tipo 2, com cobertura obrigatdria a partir de 2 de margo de
2026 (Brasil, 2025).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Reduzir exacerbacdes e melhorar a fungdo pulmonar em pacientes com DPOC associada a
inflamacao tipo 2 refratdria a terapia tripla.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada
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Os resultados dos ensaios clinicos BOREAS e NOTUS indiquem que o dupilumabe pode
reduzir exacerbagdes e melhorar a fungao pulmonar em pacientes com DPOC associada a
inflamacdo tipo 2 (eosinofilia 2300 células/pL).

Até o momento, a CONITEC ndo realizou avaliacdo sobre o uso do dupilumabe para
tratamento da DPOC. O medicamento ndo estd incorporado ao SUS para essa indicagdo, e
nado ha recomendacdo no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado em
27/11/2025 e atualizado em 29/01/2026.

O relatério médico indica que a autora fez uso de medicamentos recomendados pelo PCDT,
porém nao especifica a posologia de cada um, o que impossibilita verificar o cumprimento
das recomendagdes do protocolo. Ademais, nao informa se ha alguma contraindicagao ao
uso de azitromicina, medicamento que pode ser considerado nos casos de faléncia da
terapia tripla inalatéria (LAMA + LABA + ICS). Dessa forma, ndo foi demonstrado o
esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Diante do exposto, este NAT-Jus manifesta-se desfavordvel a demanda.

Justifica-se a alegacdo 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

Segundo a Resolu¢do CFM n2 1.451/95, urgéncia é um agravo imprevisto a salde que exige
assisténcia médica imediata, com ou sem risco de vida, e emergéncia é situacao de risco

iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento imediato.
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8. Outras Informacdes — 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 agbes 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
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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 responsdvel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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 satude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Salude, cabendo aos demais entes da federa¢do 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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