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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1562/2025.

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2025.

Processo n° 0802984-42.2025.8.19.0001, ajuizado
por
representada por

Trata-se de Autora, de 10 anos, portadora de dermatite atdpica grave (SCORAD
de 50- 60) sem resposta ao tratamento convencional apesar de varias tentativas, ja fez uso de
imunossupressores sistémicos (ciclosporina e metotrexato) também com faléncia no tratamento. Tem
indicac&o e possibilidade de se beneficiar com o uso de Dupilumabe — aplicar dose de 400mg ( 2
seringas) na primeira dose, a seguir 200mg (1 seringa) a cada 14 dias, via subcutanea (nam.
165712194, fls. 6 a 13).

Cumpre informar que o dupilumabe 200mg possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo descrita em bula?para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — dermatite atopica grave, conforme relato médico.

O dupilumabe foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)! para o tratamento de dermatite atdpica grave em criancas a
partir de 6 anos, em outubro de 20242. Porém, o referido medicamento ainda néo é ofertado pelo
SUS, conforme verificado em consulta ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 04/2025. Acrescenta-se que, de acordo
com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20113, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data
da publicacgéo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

Dessa forma, o Dupilumabe 200mg néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo em seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Salde 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 topicos, dexametasona
1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula)
e 100mg/mL (solucdo oral).
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Segundo o PCDT supramencionado, diretrizes clinicas internacionais recomendam
a utilizacdo de ciclosporina para pacientes com dermatite atépica moderada a grave, orientando-se
prescrever a menor dose capaz de controlar a doenga com o objetivo de minimizar a ocorréncia de
eventos adversos, com utilizacdo recomendada por periodo de até 02 anos continuos,
preferencialmente no ultrapassando 8 a 12 meses de uso?.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora apresenta cadastro no CEAF.

Conforme relato médico, a Autora ndo apresentou resposta ao tratamento
convencional, apesar de varias tentativas e “ ja fez uso de imunossupressores sistémicos
(ciclosporina e metotrexato) também com faléncia no tratamento ”. Dessa forma, foram esgotadas
as opcoes terapéuticas padronizadas no SUS para o caso em tela.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 16? Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital no Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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