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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1177/2023 

 

 Rio de Janeiro, 13 de junho de 2023. 

 

Processo n° 0866239-42.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Dupilumabe 300 mg (Dupixent®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos 

da Call Clínica e laboratório – Alergia, imunologia e vacina (Num. 59678990 - Págs. 1 a 5), emitidos 

em 11 de maio de 2023, pela médica  

2.  Em síntese, trata-se de Autor, 38 anos, com diagnóstico de dermatite atópica na 

forma grave (SCORAD, pontuação de 66), sem sucesso em atingir o controle apesar do tratamento 

instituído. Apresenta a doença desde a infância com múltiplas idas a serviços médicos para 

tratamento. Utiliza hidratantes, corticoides tópicos de alta potência, e já utilizou imunomodulador 

tópico (tacrolimus, pimecrolimus), porém não são suficientes para controle da inflamação. Faz uso 

constante de corticoide sistêmico sob risco de efeitos colaterais importantes como aumento da 

pressão arterial, diabetes, osteoporose, catarata, glaucoma, entre outros; e anti-histamínicos em doses 

máximas para tentar controlar o prurido, com risco de efeitos como sonolência, sedação, aumento do 

apetite, e arritmias. Foi informado que o Autor não preenche os critérios para realização de 

tratamento com imunossupressores, pois é hipertenso não controlado. Consta prescrição de 

Dupilumabe (Dupixent®) – 300 mg, 2 doses simultâneas iniciais (via subcutânea), posteriormente 1 

dose a cada 14 dias, por período indeterminado, para controle de sua doença. 

3. Foi citada a Classificação Internacional de Doença (CID-10): L20.9 – Dermatite atópica, 

não especificada. 

 

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 
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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. 

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. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

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 
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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.  O Dupilumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano que inibe a 

sinalização interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doença atópica. Em 

adultos e adolescentes, está indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com dermatite 

atópica moderada a grave cuja doença não é adequadamente controlada com tratamentos tópicos ou 

quando estes tratamentos não são aconselhados; e para pacientes a partir de 12 anos como tratamento 

de manutenção complementar para asma grave com inflamação tipo 2 caracterizada por eosinófilos 

elevados no sangue e/ou FeNO (fração exalada de óxido nítrico) aumentada  que estão 

inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide inalatório, associado a 

outro medicamento para tratamento de manutenção. Também está indicado como terapia de 

manutenção para pacientes com asma grave e que são dependentes de corticosteroide oral, 

independentemente dos níveis basais dos biomarcadores de inflamação do tipo 2 2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe 300mg, apresenta indicação 

prevista em bula2 para a doença da Autora – dermatite atópica grave cuja doença não é 

adequadamente controlada com tratamentos tópicos ou quando estes tratamentos não são 

aconselhados.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS, informa-se que o dupilumabe não 

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

para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  O tratamento da DA segue uma abordagem variada e gradual, adaptada de acordo 

com a gravidade da doença. O tratamento visa a reduzir sintomas, prevenir exacerbações, tratar 

infecções quando presentes, minimizar os riscos de tratamento e restaurar a integridade da pele. Na 

maioria dos pacientes com doença leve, as metas de tratamento são alcançadas apenas com terapias 

tópicas. Para casos moderados ou graves, o tratamento é desafiador e envolve também medicamentos 

de uso sistêmico3. 

                                                      
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: 13 jun. 2023. 
2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 13 jun. 2023 
3 Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Dermatite Atópica – versão preliminar – 

março de 2023. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/20230418_relatorio_de_recomendacao_pcdt_dermatite_atopica_cp_09.pdf>. Acesso em: 13 jun. 

2023. 
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4.  No que se refere à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, convém 

informar que, conforme Portaria SCTIE/MS nº 116, de 5 de outubro de 20224, foi incorporado no 

âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atópica 

moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde5, o qual está em 

processo de elaboração6. Tal medicamento, recentemente incorporado, ainda não está sendo ofertado 

pelo SUS (para dermatite atópica), conforme consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP, na competência de junho/2023. 

5.  Cabe ressaltar que a terapia sistêmica, utilizada nos casos graves, com exacerbações 

frequentes, ou refratários ao tratamento convencional, preconiza imunossupressores, como 

Ciclosporina, Azatioprina e Metrotexato7. Porém, entre os medicamentos habitualmente prescritos 

para este fim, apenas a Ciclosporina8 que atualmente está disponibilizada pelo SUS e o 

Dupilumabe5 possuem indicação em bula aprovada no Brasil. De forma geral, o tratamento com 

ciclosporina deve considerar cautela devido ao número elevado de eventos adversos relatados pelos 

ECRs avaliados8,9.  

6. Neste sentido, de acordo com o documento médico (Num. 59678990 - Págs. 1 a 4), 

o Autor não preenche os critérios para realização de tratamento com imunossupressores, pois é 

hipertenso não controlado e a outros tratamentos propostos, não são suficientes para controle da 

inflamação. 

7.  Dessa forma, destaca-se a importância da avaliação periódica do Autor a fim de 

avaliar a resposta ao tratamento com o medicamento Dupilumabe. 

8.  O Dupilumabe não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atópica10.  

8.  O medicamento aqui pleiteado apresenta registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  

10.  Por fim, quanto à solicitação advocatícia (Num. 59677476 - Pág. 8, item “V”, 

subitem “d”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos ou insumos que se 

fizerem necessários à continuidade do tratamento de sua saúde”, vale ressaltar que não é 

                                                      
4Portaria SCTIE/MS Nº 116, de 5 de outubro de 2022. Torna pública a decisão de incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - 

SUS, a ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atópica moderada a grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da 

Saúde. Disponível em:<https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/10/portaria116.pdf>. Acesso em:  13 jun. 2023 
5Relatório de recomendação: ciclosporina oral para tratamento de dermatite atópica grave. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf/@@download/file/20221007_Rel
at%C3%B3rio_Ciclosporina_Dermatite_SECRETARIA_772_2022_Final.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023 
6BRASIL. 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: 13 jun. 2023. 
7 Wollenberg A, Consensus-based European guidelines for treatment of atopic eczema (atopic dermatitis) in adults and children: part II. 

J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 Jun;32(6):850-878. doi: 10.1111/jdv.14888. PMID: 29878606. Disponível em: 
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29878606/>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
8 Bula do medicamento Ciclosporina (Sandimmun Neoral) por Novartis Biociências SA. Disponível em:  
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680020>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
9 Ministério da Saúde. Relatório de recomendação ciclosporina oral para o tratamento de dermatite atópica moderada a grave – 2022. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
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recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco 

à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
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Farmacêutica 
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