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Processo n® 0898977-15.2025.8.19.0001,
ajuizado por A. M. E. D. S.

A Autora, 60 anos, portadora de rinossinusite crénica com polipose nasal,
decorrente de complicacdes de relagdo anatbmica com estruturas da cabeca da regido cervical, com
possibilidades de evolucédo para celulite orbital, meningite, abcesso cerebral e orbital, tromboflebite
de seio cavernoso e osteomielite dos 0ssos cranianos. A requerente foi submetida a polipectomia
em 2023, porém houve recidiva dos pdlipos. Informa-se também que a Autora faz uso de
antibioticoterapia e corticoides oral e topico para melhora dos sintomas. Em consonéncia com os
documentos médicos acostados aos autos, consta prescrito o medicamento Dupilumabe 300mg —
aplicar 2 frasco-ampolas na primeira dose e apds somente um frasco a cada duas semanas, uso
continuo. (Num. 208135592 - P4gs. 1 a 8).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg esta
indicado_em bula! para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - rinossinusite
crbnica com polipose, conforme relato médico.

O medicamento Dupilumabe possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o0 tratamento de rinossinusite crénica com polipose nasal.

O dupilumabe néo foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de rinossinusite cronica com polipose nasal
4

O medicamento Dupilumabe 300mg ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo _cabendo em seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

Tendo em vista 0 caso em tela informa-se que ainda ndo h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de rinossinusite crénica com polipose,

'Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em:12 jun. 2025

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso
em:12 jun. 2025

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
28 jul. 2025

4 Diario oficial da Unido. Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o dupilumabe para o
tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatorio associado a b2
agonista de longa duragéo, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satde. PORTARIA 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. Acess0:28 jul. 2025

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 28 jul. 2025

4 NatJus



Secretaria de
Saude

fb.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e, portanto, ndo hé lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

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 a Tabela de Precos
CMED, o Dupilumabe 150mg/ml (Dupixent®) solugdo injetdvel 2 seringas possuem preco
méximo de venda ao governo R$ 6.329,62, para 0 ICMS de 0%/.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOSE FRANKLIN DA ROCHA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 12.941 CRF-RJ 13065
ID: 700361 ID. 4.391.364-4

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