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representada por

Contextualizando, o Autor, 12 anos, apresenta dermatite atéopica grave (CID-10:
L20.8) mantendo scorad acima de 40, com necessidade de corticoterapia cronica (topica e sistémica)
e antibioticoterapia frequente. Faz uso de Metotrexato ha dois anos, em dose plena, com pouca
resposta, seguido de tratamento com Ciclosporina em dose plena, durante um ano, com resposta
insatisfatéria. Também foi participado tratamento com hidratante e Tacrolimo. Apresenta lesdes
extensas difusas, comprometendo a qualidade de vida, qualidade de sono e escolaridade. Para manejo
do quadro apresentado pelo Requerente, foi prescrito tratamento com Upadacitinibe 15mg na
posologia de 01 comprimido ao dia, de modo continuo. Foi participado urgéncia pela médica
assistente devido ao enorme prejuizo na qualidade de vida do Autor.

Dito isto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Upadacitinibe esta
indicado em bula' para o tratamento de dermatite atopica grave — quadro clinico apresentado pelo
Autor.

O Upadacitinibe foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica grave?.
Porém, tal medicamento ainda nio é ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao
Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP,
na competéncia de 03/2025. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de
dezembro de 20113, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagdo, para efetivar a oferta
desse medicamento no SUS.

Para o tratamento da dermatite atopica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)* no qual foi preconizado o tratamento
medicamentoso: corticoides tépicos, Ciclosporina, Acetato de Hidrocortisona creme e
Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro disponibiliza através do

! Bula do medicamento Upadacitinibe (Rinvoq®) por ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=198600017>. Acesso em: 12 mar. 2025.

2 PORTARIA SECTICS/MS N° 48, DE 3 DE OUTUBRO DE 2024 Torna publica a decisio de incorporar o dupilumabe para o
tratamento de criangas com dermatite atopica grave e o upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica grave,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes
com dermatite atopica moderada a grave, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024>. Acesso: 12 mar. 2025.

3 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, exclusio e alteragio de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 12 mar. 2025.

4 Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dermatite Atopica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-
dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2025.
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Componente Especializado da Assisténcia Farmac€utica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucdo oral).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenga. Durante a fase aguda, a terapia ¢ voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutengdo o principal objetivo é minimizar as chances
de recorréncia das manifestagdes cutaneas. O tratamento dos episddios agudos, tanto em pacientes
adultos quanto pediatricos, ¢ realizado pela administragdo oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida em duas
doses diarias (manha e noite). Apos seis semanas, durante a fase de manutengdo, a dose diaria 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 redugdo da area de superficie corporal envolvida, além de melhorar a
qualidade de vida do paciente!.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento
Ciclosporina 100mg (capsula), tendo efetuada a ultima retirada em 06 de fevereiro de 2025. Assim
destaca-se que o medicamento elencado no protocolo supracitado ji estd sendo empregado no
plano terapéutico do Autor.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT da Dermatite Atdpica faz referéncia ao
Upadacitinibe, mencionando que o tratamento com inibidores topicos da calcineurina (Tacrolimo e
Pimecrolimo), Metotrexato, Azatioprina, Micofenolato de Mofetila, Dupilumabe e inibidores da
Janus Quinase (como o Baricitinibe e o Upadacitinibe) ¢ citado em outras diretrizes internacionais
e nacionais sobre dermatite atopica. No entanto, esses medicamentos ainda ndo estio disponiveis no
Sistema Unico de Satide para o tratamento de DA e nio sdo preconizados por este Protocolo’.

Destaca-se a importancia da avaliagdo periddica do Autor, caso ocorra o tratamento
com o medicamento Upadacitinibe.

Informa-se que medicamento Upadacitinibe possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmaceéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
ID: 5083037-6 ID. 436.475-02
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