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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1930/2025
Rio de Janeiro, 19 de maio de 2025.

Processo n°® 3005718-45.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 46 anos, com dermatite atopica grave (CID-10: L20.0) desde
0s 14 anos, além disso apresenta asma bronquica eosinofilica grave (CID-10: J45.8) e rinite
alérgica, ja fez uso de tacrolimos, corticoide topico, corticoide oral, ciclosporina, azatioprina e
metotrexato. Apresentou intolerancia ao metotrexato, a ciclosporina quando usada como terapia de
resgate causa aumento dos niveis pressoricos e intolerancia gastrointestinais. Desde maio/2023 em
uso de dupilumabe 300mga cada 14 dias, apresentando melhora importante em seu quadro clinico.
Necessita de dupilumabe 300mg/2ml — 600mg (Evento 1, ANEXO2, P4gina 5 a 10)

Cumpre informar que o dupilumabe possui_indicacdo descrita_ em bula'para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — dermatite atopica grave e asma grave,
conforme relato médico.

O medicamento dupilumabe recentemente foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitec?, a qual recomendou n&o_incorporar o
dupilumabe no Ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, para o tratamento de dermatite
atopica moderada a grave em adultos.

Na Recomendagcao final, os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em
sua 20? Reunido Extraordinaria, no dia 23 de agosto de 2024, deliberaram, por maioria simples,
recomendar a ndo incorporacdo do dupilumabe para o tratamento de adultos com dermatite
moderada a grave. A manutencdo da recomendacdo preliminar justificou-se pelo impacto
orcamentario muito elevado apesar dos ajustes feitos na parte econémica e das propostas de
preco realizadas pela empresa da tecnologia avaliada?.

Dessa forma, o dupilumabe ndo _integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo em seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS para o tratamento de dermatite atopica moderada a grave em adultos.

Para o tratamento da dermatite atdpica no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca®, por meio da Portaria Conjunta
n°® 34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados dois tratamentos tdpicos,
dexametasona 1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e
100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral).

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 15 mai. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
930, setembro de 2024 — Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de adultos com dermatite atopica
moderada a grave. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf >. Acesso em: 19 fev. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2025.
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Segundo o PCDT supramencionado, diretrizes clinicas internacionais recomendam
a utilizacdo de ciclosporina para pacientes com dermatite atopica moderada a grave, orientando-se
prescrever a menor dose capaz de controlar a doenga com o objetivo de minimizar a ocorréncia de
eventos adversos, com utilizagdo recomendada por periodo de até 02 anos continuos,
preferencialmente néo ultrapassando 8 a 12 meses de uso®.

Contudo, em documentos médicos, consta informacdo de que *“...apresentou
intolerancia ao metotrexato, a ciclosporina quando usada como terapia de resgate causa aumento
dos niveis pressoricos e intolerancia gastrointestinais” (Evento 1, ANEXO2, Pagina 5).

Diante do exposto, 0s medicamentos disponibilizados para dermatite atépica no
SUS néo configuram alternativas de tratamento para o caso da Autora.

E importante acrescentar que a Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias
no SUS (Conitec), em janeiro de 2025, aprovou a inclusdo do medicamento dupilumabe para o
tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de
corticosteroide inalatorio associado a b2 agonista de longa duragdo, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Contudo, o medicamento pleiteado ainda ndo_integra*, nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Vale destacar que para o tratamento da asma no SUS, por outro lado, 0 Ministério
da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca por meio da
Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023. No momento, o referido
Protocolo encontra-se em atualizag&o.

e Verifica-se que o PCDT incluiu o medicamento bioldgico mepolizumabe para pacientes
que apresentam asma grave eosinofilica refratarias ao tratamento com a associacdo de
corticoide inalatorio e beta-2 agonista de longa acdo e com contagem de eosinofilos no
sangue periférico maior ou igual a 300 células/mL;

e E 0 medicamento omalizumabe, para pacientes com pelo menos 6 anos de idade, peso entre
20 e 150 kg e IgE total sérica entre 30-1.500 Ul/mL e com asma alérgica grave nao
controlada apesar do uso de corticoide inalatério em dose alta associado a um beta-2
agonista de longa acéo, de acordo com as tabelas de dose.

Assim, recomenda-se que 0 médico assistente avalie, caso a Autora perfaca 0s
critérios de inclusdo do PCDT supramencionado, o uso desses medicamentos para o tratamento da
asma.

Para ter acesso ao mepolizumabe ou omalizumabe, ambos padronizados no SUS
para 0 manejo das asma, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES, sito na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze)
de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do

“Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Disponivel em:
<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 15 mai. 2025
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principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

O dupilumabe 300mg possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa)

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%®:

e dupilumabe 150mg/ml sol inj ct 2 ser preenc vd trans x 2,0mL - R$ 6.329,62.

E o parecer.

A 32 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF/RJ 6485
CRF- RJ: 9554 ID: 50133977
ID: 50825259

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 13
maio 2025.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
13 maio 2025.
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