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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1790/2022 

 

   Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2022. 

 

Processo nº 0005245-80.2021.8.19.0024, 

ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Cível da Comarca de Itaguaí do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Upadacitinibe 

15mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico do Instituto Puericultura e Pediatria Martagão 

Gesteira (fls. 118/119), emitido em 29 de julho de 2022 por                                                              , 

o Autor é portador de dermatite atópica grave em acompanhamento clínico por dermatologistas e 

alergologistas pediátricos em uma frequência de 6-12 consultas por ano. Já fez uso de ciclosporina 

e metotrexato, obtida por doação do instituto, sem melhora da pele, dos sintomas como prurido e 

ardência, mantendo qualidade de vida extremamente prejudicada. Foi indicado o uso do 

medicamento Upadacitinibe 15mg - 01 comprimido ao dia (uso contínuo).  Foi citada a seguinte 

Classificação Internacional de Doença (CID-10): L20.8 – Outras dermatites atópicas.  

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Itaguaí, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais – REMUME - Itaguaí 2016. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A dermatite atópica (DA) é uma doença crônica que causa inflamação da pele, 

levando ao aparecimento de lesões e coceira. A dermatite atópica afeta geralmente indivíduos 

com história pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atópica. Essas três doenças 

são conhecidas como as doenças atópicas ou triade atópica.  A causa exata da doença é 

desconhecida. No entanto, atualmente se sabe que a dermatite atópica não é uma doença 

contagiosa, e sim uma doença de origem hereditária. Uma criança que tem um dos pais com uma 

condição atópica (asma, rinite, alérgica ou dermatite atópica) tem aproximadamente 25% de chance 

de também apresentar alguma forma de doença atópica. Além da coceira (ou prurido), que está 

sempre presente, a dermatite atópica caracteriza-se pelo aparecimento de lesões na pele. Na 

infância, as lesões de pele são mais avermelhadas, podendo até minar água, e localizam-se na face, 

tronco e superfícies externas dos membros. As lesões em crianças maiores e adultos localizam-se 

mais nas dobras do corpo, como pescoço, dobras do cotovelo e atrás do joelho, e são mais secas, 

escuras e espessadas. Em casos mais graves, a doença pode acometer boa parte do corpo1.  

 

DO PLEITO 

1.  Upadacitinibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediátricos com 

idade maior ou igual a 12 anos (adolescentes) com dermatite atópica moderada a grave que são 

candidatos à terapia sistêmica2. 

 

III – CONCLUSÃO 

                                                      
1 SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE GOVERNO DO ESTADO DE GÓIAS. Dermatite atópica. Disponível em:  
< https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica >. Acesso em: 10 ago. 2022. 
2 Bula do medicamento Upadacitinibe (Rinvoq) por Abbvie Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=198600017 >. Acesso em: 10 ago. 2022. 
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1.  Trata-se de Autor, nascido em 04/05/2009 (13 anos de idade), portador de 

dermatite atópica grave, sendo indicado Upadacitinibe 15mg. 

2.  Diante disso, cumpre informar que o medicamento Upadacitinibe 15mg está 

indicado em bula2 para tratamento do caso do Autor - paciente pediátrico com idade maior a 12 

anos com dermatite atópica grave. 

3.  No que tange à disponibilização pelo SUS, informa-se que o Upadacitinibe 15mg 

não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e 

Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Itaguaí e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

4.  Destaca-se que o medicamento Upadacitinibe, até o presente momento, não foi 

avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o 

tratamento da dermatite atópica3, assim como não foi identificado Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)4 publicado5 para a referida doença.  

5.  Desde que apresentem exigências legalmente impostas pelo Decreto nº 7.646/2011, 

qualquer pessoa física ou jurídica, seja paciente, profissional de saúde, sociedade de especialidade 

ou empresa (produtora ou não da tecnologia em saúde), pode solicitar à Conitec a análise para 

incorporação do medicamento no SUS. 

6.  No que se refere à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, 

convém informar que com referência do CID-10 informado ao Autor – L20.8 outras dermatites 

atópicas – a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janiero fornece por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Azatioprina 50mg 

(comprimido), Ciclosporina 50mg e 100mg (comprimido) e 100mg/ml (solução oral).  

7.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 

– HÓRUS, consta que o Autor não possui cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos 

padronizados para o tratamento de sua condição. 

8.  A médica assistente afirma que o Autor já fez uso dos imunossupressores 

Metotrexato e Ciclosporina, doados pelo instituto, com os quais não foi observada melhora de seu 

quadro clínico.  Contudo, não há informações sobre o uso do outro medicamento padronizado – 

Azatioprina 50mg. 

9.  Portanto, diante da existência de medicamento imunossupressor padronizado no 

SUS, diferente daqueles já usados nos tratamento do Autor, e ausência de informações acerca de 

uso prévio e/ou contraindicação ao seu uso, este Núcleo sugere avaliação médica acerca da 

possibilidade do uso de Azatioprina 50mg em alternativa ao pleito não padronizado. Caso positivo, 

a sua representante legal deverá solicitar cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos para 

cadastro estão descritos no ANEXO I). 

                                                      
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Teconologias demandadas. 
Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 10 ago. 2022 
4 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-

e-diretrizes>. Acesso em: 10 ago. 2022 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-

em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 ago. 2022. 
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10.  O medicamento pleiteado Upadacitinibe possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 

É o parecer. 

  À 1ª Vara Cível da Comarca de Itaguaí do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 

Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 

ID.5003221-6 

 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 
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ANEXO I 

Unidade: RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais  

Endereço: Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) de 2ª à 

6ª das 08:00 às 17:00 horas. 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 

 


