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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2092/2025.

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2025.

Processo n°® 0854189-47.2024.8.19.0001,
ajuizado por

) Observa-se que para a presente acdo foi emitido PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2340/2024 de 25 de junho de 2024 (Num. 127037779 — Pags.
1 a 4) para o pleito Dupilumabe 300mg para tratamento Dermatite atopica grave.

Cumpre destacar que, apds a emissdo do referido parecer técnico
supramencionado, ndo foi anexado nenhum outro documento médico aos autos processuais.
Portanto, reitera-se 0 abordado no parecer supracitado.

Em atualizacdo, acrescenta-se que o medicamento dupilumabe recentemente
foi_analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitect, a
qual recomendou n&o incorporar o dupilumabe no d&mbito do Sistema Unico de Salde -
SUS, para o tratamento de dermatite atopica moderada a grave em adultos.

Na Recomendacao final, 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
dermatite moderada a grave. A manutengdo da recomendagdo preliminar justificou-se pelo
impacto orcamentario muito elevado apesar dos ajustes feitos na parte econdmica e das
propostas de preco realizadas pela empresa da tecnologia avaliada?.

Dessa forma, o dupilumabe 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 de dermatite atopica moderada a grave em
adultos.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitirio na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autoriza¢do de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio
de Tecnologias em Satde. Relatério de Recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC
N° 930, setembro de 2024 — Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de adultos com dermatite
atépica moderada a grave. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2024/20241029 _relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf >. Acesso em: 27 mai. 2025.

2BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 27 mai. 2025.
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Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)3, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%*:

dupilumabe 150mg/ml sol inj ct 2 ser preenc vd trans x 2,0mL - R$ 6.329,62.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicdo para
outras eventuais elucidagoes.

E o parecer.

Encaminha-se ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 27 maio 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢o Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2
FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 27maio 2025.
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