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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1576/2025.

Rio de Janeiro, 26 de abril de 2025.

Processo n° 3003648-55.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, de 66 anos, portadora de asma com piora progressiva, quadro
iniciado na infancia e com dificil controle. Em uso de altas dose de corticoide inalatdrio
(beclometasona/budesonida) e broncodilatador de longa duracdo (formoterol), além de
anticolinérgico. Apresenta necessidade de uso de corticoide sistémico frequentemente e histérico
de uso de omalizumabe e mepolizumabe, evoluindo com piora da funcdo pulmonar. Foi prescrito o
uso de dupilumabe 300mg — 600mg na primeira dose e 1 ampola a cada 2 semanas, uso continuo
(Evento 1, ANEXO3, Péginas 1 a 9).

Cumpre informar que o dupilumabe 300mg 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 — asma, conforme relato médico.

O dupilumabe foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica,
ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a b2 agonista de longa
duracéo, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Sadde, em janeiro de 20252,

e Porém, tal medicamento ainda nado 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 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicag&o,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

e O dupilumabe ainda ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

Informa-se que para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Saude publicou
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca® (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023), no qual os medicamentos podem ser
divididos em medicamentos controladores, tais como corticoides inalatorios (ClI), agonistas beta de
longa acdo (LABA) e os imunobioldgicos, e medicamentos de alivio ou resgate, sendo 0 agonista
beta de curta duracdo (SABA) aqueles indicados no referido PCDT.

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos controladores:
budesonida 200mcg (capsula inalante); formoterol + budesonia 6/200mcg e 12/400mcg
(capsula inalante); formoterol 12mcg (capsula inalante) e os imunobioldgicos
omalizumabe (soluc¢do injetavel) e mepolizumabe 100mg (solucéo injetavel).

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 26 abr. 2025.

2PORTARIA SECTICS/MS N° 3, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-3-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 26 abr. 2025.
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e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atencdo
béasica 0 medicamento de alivio o sulfato de salbutamol 100mcg (aerossol), ipratréprio
0,25mg/mL (solucdo para inalacdo), fenoterol 5mg/mL (solugdo para inalacdo),
budesonida 50mcg (aerossol), dipropionato de beclometasona 50mg (aerossol),
dipropionato de beclometasona 250mcg (aerossol) e prednisona 5mg e 20mg
(comprimido).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora apresenta cadastro no CEAF para o recebimento dos
medicamentos formoterol + budesonia 12/400mcg, omalizumabe (solugdo injetavel) e
mepolizumabe 100mg (solugdo injetavel).

Diante do exposto, e considerando o relato médico, 0s medicamentos
disponibilizados no SUS nédo configuram alternativas de tratamento para o caso da Autora.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)3.

De acordo com publicacdo da CMED?*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o dupilumabe 150mg/ml SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML possui
preco de fabrica R$ 8066,29 e o preco maximo de venda ao governo R$ 6329,62,48°.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, P&gina 14, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
«...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 62 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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