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NOTA TECNICA N2 7169/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ G
1.2. Processo n2: 5003081-50.2023.4.03.6108

1.3. Data da Solicitacdo: 30/10/2024

1.4. Data da Resposta:07/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 23/07/1996 - 28 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Bauru/SP

2.4. Histoérico da doenga: Esofagite eosinofilica — CID10 K20

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO DUPILUMABE 300MG

3.2. Principio Ativo: DUPILUMABE

3.3. Registro na ANVISA: 1832603350024

3.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

3.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satde Suplementar:

Alternativas disponiveis no SUS, conforme RENAME 2022: budesonida, prednisona e
omeprazol.

Na saude suplementar: fluticasona, mometasona, ciclesonida, pantoprazol, esomeprazol,
lansoprazol, dexlansoprazol

3.6. Recomendacgdes da CONITEC: ndo avaliado nesse contexto

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A esofagite eosinofilica (EoE) é uma doenca inflamatdria cronica do esoéfago,
imunomediada, caracterizada por sintomas de disfungao esofdgica e evidéncia histoldgica
de inflamacgdo predominantemente eosindfila. O diagndstico de EoE requer a presenca de
pelo menos 15 eosindfilos por campo de alta poténcia (eos/hpf) na bidpsia esofagica, na
auséncia de outras causas de eosinofilia esofagica, como doenca do refluxo gastroesofagico
(DRGE) ou acalasia (1).

O tratamento da EoE inclui modificacdes dietéticas, terapia farmacoldgica e
intervengdes endoscopicas. As abordagens dietéticas envolvem dietas de eliminagaovisam
eliminar alimentos que provoquem alergia e que levam a esofagite eosinofilica.
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Dupilumabe, um anticorpo monoclonal que tem como alvo as vias da interleucina-
4 e dainterleucina-13, foi aprovado para uso na EoE e mostrou resultados promissores em
ensaios clinicos (2,3).

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle do quadro clinico.

4.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

4.4. Conclusdo Justificada:

1- Os resultados do uso de dupilumabe, ainda que promissores, sdo em nimero de
amostras populacionais pequenos. Resultados com popula¢cdes maiores devem ser
aguardados para se ter uma ideia melhor.

2- Em estudos recentes, em torno de 60% de pacientes tém o controle de seu quadro
clinico (2,3), o que ndo |lhe confere uma cobertura de absoluta eficacia. Este é o
critério que nao pode ser ignorado, em se tratando de incorporar uma nova
medicacao para o SUS.

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

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

() NAO

Réu: SUS
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4.6. 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 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 producao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliagcdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 prioritariasda populacdo
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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacao 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 a¢bes de
saude no pais.

@ www.Tisp.3Us.BR vyhoRPQ Ttise



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao 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.

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 verificacdao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria 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 variacGes 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 condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
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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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes 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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