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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3416/2025.
Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2025.

Processo n° 0806060-68.2025.8.19.0003,
ajuizado por M. M. B. R.

Trata-se de Autor, 08 anos (DN: 17/11/2016), apresenta dermatite atdpica, ja foi
submetido a diversos tratamentos para controle da doenga (anti-histaminico oral, corticoides orais e
topicos, inibidores tépicos de calcinerina e hidratantes). Fez uso regular de Desloratadina,
Fexofenadina e Hidroxizina, corticoide topico no quadrante cutaneo e uso frequente de corticoide
sistémico, antibidtico sistémico e topico. Aplicado o questionario de indice de qualidade de vida e
dermatologia — CDCQI-BRA, totaliza 23 pontos de um méximo de 30 pontos, e calculado o score
de gravidade de dermatite atdpica, apresentou SCORAD com valor de 61,8 (dermatite grave).
Sendo prescrito, 0 medicamento Dupilumabe 300mg — aplicar 2 seringas subcutanea (dose de
ataque). Depois fazer 1 seringa subcutinea a cada 4 semanas (dose de manutengéo), por tempo
indeterminado. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): L20 —
Dermatite atopica (Num. 214428565 - P4g. 1 e 2).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe (Dupixent®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA e esté indicado em bula?
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor - dermatite atopica grave, conforme
relato médico.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Dupilumabe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC?, a qual decidiu incorporar o Dupilumabe para o tratamento de criancas
com dermatite atdpica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saide. Acrescenta-se
que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20113, h4d um prazo de 180 dias, a
partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o
prazo de 180 para a efetivacdo da oferta do medicamento no SUS, ap6s consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP? na
competéncia de 08/2025, constatou-se que Dupilumabe ainda ndo esta disponivel para o
tratamento de criancas com dermatite atopica grave no ambito do SUS. Assim, atualmente ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no dmbito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de
Janeiro.

'Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 26 ago. 2025.
2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
931, setembro de 2024 — Abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica moderada a
grave e dupilumabe para o tratamento de criancas com dermatite atépica grave. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-
adolescentes-com-dermatite-atopica>. Acesso em: 26 ago. 2025.
SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comisséo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporacio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico
de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 26 ago. 2025.
“SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
%mvel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 26 ago. 2025.
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Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Satde publicou a
Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023, que dispbe sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) Dermatite Atdpica (tal PCDT® encontra-se
em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS), no qual foi
preconizado o tratamento medicamentoso: corticoides topicos, Ciclosporina, Acetato de
Hidrocortisona creme e Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza atualmente através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) 0 medicamento Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL (solucéo oral).

Segundo o protocolo supracitado, o tratamento da dermatite atépica segue uma
abordagem variada e gradual, adaptada de acordo com a gravidade da doenca. O tratamento visa a
reduzir sintomas, prevenir exacerbacoes, tratar infeccGes quando presentes, minimizar os riscos de
tratamento e restaurar a integridade da pele. Na maioria dos pacientes com doenca leve, as metas de
tratamento sdo alcancadas apenas com terapias tdpicas. Para casos moderados ou graves, o
tratamento é desafiador e envolve também medicamentos de uso sistémico. O esquema terapéutico
com a Ciclosporina varia de acordo com o curso da doenca. Durante a fase aguda, a terapia é
voltada especialmente para a remisséo dos sintomas, enquanto na fase de manutencéo o principal
objetivo € minimizar as chances de recorréncia das manifestagdes cuténeas. O tratamento dos
episodios agudos, tanto em pacientes adultos quanto pedidtricos, é realizado pela administracdo
oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida em duas doses diarias (manha e noite). Ap6s seis semanas, durante
a fase de manutencéo, 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 reducdo da area de superficie
corporal envolvida, além de melhorar a qualidade de vida do paciente®.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

No documento médico anexado aos autos, ndo ha mencdo, especifica, se 0
medicamento atualmente disponibilizado no CEAF Ciclosporina, foi empregada no plano
terapéutico do Autor.

Caso o0 medicamento disponibilizado no CEAF ainda nédo tenha sido empregado no
plano terapéutico do Autor, e o médico assistente considere indicado e vidvel o uso deste
medicamento para o tratamento da dermatite atopica, estando o Autor dentro dos critérios para
dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucédo
do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do Requerente devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo & Fusar - Praca General Os6rio, 37 - Centro — Angra dos Reis. Telefone:
(24) 3368-7300, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 26
ago. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragao.

26 ago. 2025.
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Nesse caso, o0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

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 preco 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 0s
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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) solucdo injetavel com 2 seringas possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 6.329,62, para a aliquota ICMS 0%,

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 214428560 - Pag. 14 e 15, item “IX - DO PEDIDO” subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento do medicamento prescrito “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique 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 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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