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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0216/2025
Rio de Janeiro, 28 de janeiro de 2025.

Processo  n°®  0879177-21.2024.8.19.0038,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 35 anos idade, com diagnéstico de dermatite atopica grave, ja
realizou tratamento com hidratacdo cutanea vigorosa, diversos corticoides topicos nas lesdes e anti-
histaminicos. Em fevereiro de 2022, iniciou o uso de ciclosporina com melhora muito discreta e
apos 6 meses, houve piora substancial do quadro clinico com surgimento de crostas liquenificadas
muito dolorosas e com prurido intenso, apesar de todo o tratamento acima descrito. O seu DLQI é
de 14,8 e 0 SCORAD atual ¢ de 63. Diante do exposto e da refratariedade ao tratamento clinico,
inclusive com uso de imunossupressor sistémico (ciclosporina), foi indicado o tratamento com o
medicamento Dupilumabe, sendo uma dose inicial de 600mg (duas inje¢des de 300mg), como
dose de ataque, seguida de 300mg administrada uma vez a cada duas semanas (14 dias), como dose
de manutencdo (Num. 158299287 - P4ag. 69).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula® para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - dermatite atopica, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta informar que Dupilumabe néo
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. Logo, ndo cabe
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamento Dupilumabe recentemente foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?, a qual recomendou ndo_incorporar o
Dupilumabe no Ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, para o tratamento de dermatite
atépica moderada a grave em adultos.

Em Recomendagdo Preliminar, os membros do Comité de Medicamentos
deliberaram, por maioria simples, que a matéria fosse disponibilizada em consulta piblica com
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS, do Dupilumabe para adultos
com dermatite moderada a grave?.

Na Recomendacdo final da Conitec 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

'Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 28 jan. 2025.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo 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: 28 jan. 2025.
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dermatite moderada a grave. A manutenc¢édo da recomendag&o preliminar justificou-se pelo impacto
orcamentario muito elevado apesar dos ajustes feitos na parte econfmica e das propostas de
preco realizadas pela empresa da tecnologia avaliada?.

Para o tratamento da dermatite atdpica no SUS, o Ministério da Satde publicou a
Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023, que dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) Dermatite Atdpica (tal PCDT* encontra-se em
atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), no qual foi
preconizado o tratamento medicamentoso: corticoides tdpicos, Ciclosporina, Acetato de
Hidrocortisona creme e Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
disponibiliza através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucao oral).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia
de acordo com o curso da doencga. Durante a fase aguda, a terapia é voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencdo o principal objetivo é minimizar as
chances de recorréncia das manifestacGes cutneas. O tratamento dos episodios agudos, tanto em
pacientes adultos quanto peditricos, é realizado pela administracéo oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida
em duas doses diarias (manha e noite). Apds seis semanas, durante a fase de manutencéo, a dose
diéria é reduzida a 2,5-3 mg/kg/dia. Sugere-se que doses iniciais mais altas possam resultar em um
controle mais rapido da doenca e na reducdo da area de superficie corporal envolvida, além de
melhorar a qualidade de vida do paciente®.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento do
medicamento padronizado no CEAF, ciclosporina.

Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais
(Num. 158299287 - P4g. 69) foi relatado que a Autora “.... apresenta refratariedade ao tratamento
clinico, inclusive com uso de imunossupressor sistémico (ciclosporina)...”. Diante do exposto,
entende-se que os medicamentos disponibilizados no SUS ndo configuram alternativas de
tratamento para o caso da Autora.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID. 50133977 ID. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Salde. 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: 28
jan. 2025. )

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaborag3o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 28
jan. 2025.
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