Nota Técnica 208017

Data de conclusao: 10/04/2024 14:38:27

Paciente

Idade: 22 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Brusque/SC

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Camila Sohn Macedo
Numero OAB: SC051431

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara da Fazenda Publica e dos Registros Publicos da Comarca de Brusque

Tecnologia 208017

CID: K20 - Esofagite
Diagnéstico: Esofagite eosinofilica

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatérios médicos e exames
complementares

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: DUPILUMABE
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Via de administracao: SC

Posologia: Conforme prescricao

Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Alternativas
disponiveis no SUS, conforme RENAME 2022:

e Budesonida
e Prednisona
e Omeprazol

Na saude suplementar:

o Fluticasona, mometasona, ciclesonida
e Pantoprazol, esomeprazol, lansoprazol, dexlansoprazol

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A esofagite eosinofilica (EEo) é
acompanhada de sintomas caracteristicos de disfagia e possivelmente de azia que nao
responde as medidas anti-refluxo.

O manejo da EEo inclui intervengdes dietéticas, farmacolégicas e endoscopicas. A abordagem
aos pacientes com EEo é baseada na experiéncia clinica e em dados de estudos
observacionais e alguns ensaios clinicos randomizados. E cada vez mais conhecido que o
tratamento baseado apenas em sintomas autorrelatados subjetivamente € insuficiente e sao
necessarias ferramentas de avaliagao adicionais. Essas ferramentas estdo avancando desde a
resolucdo primaria da inflamacéo eosinofilica até resultados objetivos relatados pelo paciente e
atencdo a outros parametros histologicos. Independentemente disso, o objetivo principal da
terapia em pacientes com EEo € a melhora histolégica da eosinofilia esofagica. Além disso,
para pacientes pediatricos, a terapia visa restaurar o crescimento e desenvolvimento normais.
Os tratamentos comumente usados incluem terapia dietética, supressdao acida e
glicocorticéides topicos. A experiéncia esta evoluindo com o dupilumab para casos refratarios.
O Dupilumabe € um anticorpo anti-receptor de IL-4, aprovado para uso nos Estados Unidos
para o tratamento de EEo em adultos e em pacientes pediatricos com 12 anos de idade ou
mais e pesando pelo menos 40 kg.

A aprovacéo do dupilumabe foi baseada em ensaios randomizados que avaliaram a melhora
clinica e histoldégica. Em um estudo que incluiu pacientes com EEo que néo responderam a
terapia com inibidores de bomba de prétons (IBP) como terapia de supressao acida, pacientes
tratados com dupilumabe, apds 24 semanas, apresentaram taxas mais altas de melhora
histolégica em comparacdo com o placebo, e também melhora nos escores de disfagia
medidos pelo Questionario de Sintomas de Disfagia. As reacdes adversas notificadas com
dupilumabe incluiram reag&o/dor no local da injecédo e infec&o do trato respiratorio superior.
Dupilumabe inibe a sinalizacdo das citocinas IL-4 e IL-13, que é importante na geracao de
inflamacdo mediada por células T auxiliares tipo 2 (Th2) e esta envolvida em outras doencgas
inflamatorias (por exemplo, asma, dermatite atopica). Para EEo, dupilumabe é administrado na
dose de 300 mg por injecdo subcutdnea uma vez por semana. N&o é necessario
monitoramento laboratorial.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Diminuicdo do processo inflamatério
eosinofilico esofagico, com melhora dos sintomas e progndstico

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: DUPILUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdao: CONSIDERANDO o diagnostico de ESOFAGITE EOSINOFILICA, conforme
relatorio médico.

CONSIDERANDO laudo de BIOPSIA DE ESOFAGO datado de 26 de julho de 2023,
confirmando a patologia em questéo.

CONSIDERANDO histérico de tratamento prolongado com multiplas terapias e restricao
dietética sem controle adequado do quadro clinico, conforme relatério médico datado de 24 de
novembro de 2023.

CONSIDERADO que a medicacao DUPILUMABE tem indicagcdo embasada na literatura em
pacientes com esofagite eosinfilica refratarios ao tratamento clinico orimizado.

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacdo do
medicamento solicitado no presente caso. Porém, ndo ha elementos para considerar a
demanda uma urgéncia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: ndn
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