Secretaria de
Saude

fb».
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4812/2024
Rio de Janeiro, 19 de novembro de 2024.

Processo n° 0803515-13.2024.8.19.0083,
ajuizado por| |

Trata-se de Autora (DN 12/03/2004), 20 anos, com diagndstico de dermatite
atopica grave (CID-10: L20.9) refrataria a medidas higienodietéticas. Uso otimizado de emolientes,
restauradores de barreira, anti-histaminicos, corticoides sisttmicos em posologias aceitaveis, além
de fototerapia. No momento, ha 3 meses de esquema de resgate com ciclosporina, apresentando boa
resposta, porém com perspectiva de uso temporario (ndo excedente a 6-9 meses) a fim de limitar os
efeitos adversos. A Requerente refere prejuizo muito importante de sua qualidade de vida. Tornando
arduas as atividades laborais, de estudo ou sono (ndo restaurador) — DLQI 25 e SCORAD 62.7.
Consta indicado, tendo em vista 0 esgotamento de outras terapias, 0 medicamento upadacitinibe
15mg (Rinvog®) - 1 comprimido ao dia (uso continuo) - Num. 138025482 — Pag. 2.

A dermatite atdpica é uma doenca cronica que causa inflamacao da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira. Afeta geralmente individuos com historia pessoal ou familiar
de asma, rinite alérgica ou dermatite atopica. A causa exata da doenga é desconhecida. No entanto,
atualmente se sabe que a dermatite atépica ndo é uma doenca contagiosa, e sim uma doenca de
origem hereditaria. Uma crianga que tem um dos pais com uma condi¢do atopica (asma, rinite,
alérgica ou dermatite atépica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma
forma de doenca atopica. Além da coceira (ou prurido), que estd sempre presente, a dermatite
atopica caracteriza-se pelo aparecimento de lesdes na pele. Na infancia, as lesdes de pele sdo mais
avermelhadas, podendo até minar agua, e localizam-se na face, tronco e superficies externas dos
membros. As lesGes em criangas maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como
pescoco, dobras do cotovelo e atras do joelho, e sdo mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais
graves, a doenca pode acometer boa parte do corpot.

SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermatitis) € um indice aplicado na avaliacéo
da gravidade de apresentacdo da dermatite atopica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atopica leve
(poucas crises inflamatorias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamacédo e prurido intensos) e
SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatorias e frequentes)?.

indice de Qualidade de Vida para Dermatologia (DLQI), por sua vez, consiste
em dez itens divididos em seis categorias: sintomas e sentimentos, atividades didrias, lazer,
trabalho/escola, relagdes interpessoais e tratamento. As respostas geram escores entre zero e trés e o
calculo final € um somatorio simples desses escores, com os indices maiores indicando pior qualidade
de vida relacionada a doenca®.
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O medicamento upadacitinibe 15mg (Rinvog®) é indicado para o tratamento de
pacientes adultos e pediatricos com idade maior ou igual a 12 anos (adolescentes) com dermatite
atopica moderada a grave que sdo candidatos a terapia sistémica.

Destaca-se que o upadacitinibe (Rinvog®) nédo foi incorporado no SUS para o
tratamento de pacientes adultos (caso da Autora) com dermatite atopica moderada a grave apds
recomendacdo desfavordvel da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC*.

Com base no relatério da referida comissao, tal decisdo deveu-se ao elevado impacto
orcamentario, apesar dos ajustes feitos na parte econémica e das novas propostas de preco enviadas
pelos fabricantes das tecnologias avaliadas®.

Convém mencionar que tal medicamento foi recentemente incorporado no SUS para
o tratamento de adolescentes (12-17 anos) com dermatite atopica grave®.

Diante disso, informa-se que o upadacitinibe (Rinvog®) ndo integra uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢édo no
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS para o caso em tela.

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Salude 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 (solugdo oral).

Segundo o referido PCDT, as diretrizes clinicas internacionais recomendam a
utilizagdo de ciclosporina para pacientes com dermatite atopica moderada a grave, orientando-se
prescrever a menor dose capaz de controlar a doenca com o objetivo de minimizar a ocorréncia de
eventos adversos, com utilizagdo recomendada por periodo de até 02 anos continuos,
preferencialmente ndo ultrapassando 8 a 12 meses de uso. Além disso, esté indicado 0 monitoramento
constante de pressao arterial e funcdo renal durante o tratamento®.

A médica assistente afirma que, no momento da elaboracéo do laudo (21/06/2024),
a Autora ja vinha em uso de ciclosporina fazia 3 meses, com boa resposta. Contudo, mantém doenca
em sua forma grave (SCORAD 62.7) com importante prejuizo de sua qualidade de vida (DLQI 25).

Destaca-se que a introducgdo de uma terapia imunobioldgica, tal qual upadacitinibe,
esta justificada em pacientes que ndo estdo bem controlados com as terapias topicas e sistémicas
convencionais, tais quais as fornecidas pelo SUS.
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O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

A 2% VVara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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