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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 3527/2025
Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2025.

Processo n° 0880892-49.2023.8.19.0001,
ajuizado por M. C. C. P. N.

Em atendimento ao Despacho Judicial (Num. 211014143 — P&g. 1), seguem as
informacdes referentes ao medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg (Dupixent®).

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 4076/2024, em 07 de outubro de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagGes vigentes, ao quadro clinico da Autora — dermatite
atopica grave, a indicacdo e disponibilizacdo no ambito do SUS do medicamento pleiteado
Dupilumabe (Num. 148595289 — P4gs. 1-2).

Apbs a emissdo do parecer técnico anteriormente mencionado, foi juntado aos
autos novo documento médico, no qual reitera-se o diagnostico da doenca que acomete a Autora,
dermatite atopica grave, mantendo-se inalteradas as informacdes previamente prestadas quanto a
persisténcia do quadro clinico e a evolucdo do plano terapéutico até a indicacdo da medicacdo ora
pleiteada. No entanto, resgata-se dados relevantes a analise do caso, informando que a Autora
apresenta indice SCORAD (Scoring Atopic Dermatitis) superior a 50 — a saber 58,4, mesmo ap06s
mualtiplos ciclos de corticosteroides orais, evidenciando o carater refratario da enfermidade e
reforcando a necessidade de utilizagdo do farmaco Dupilumabe.

Dessa forma, cumpre esclarecer que a gravidade da dermatite atopica é
mensurada por meio do indice SCORAD?, que considera a extensdo, gravidade da lesdo e a
presenca de sintomas subjetivos, como prurido e perda de sono. A doenca é classificada como leve
— com pontuacdo menor do gque 20, moderada — com pontuacdo entre 20 e 40 ou grave — com
pontuacdo maior do que 40.

Contudo, em analise ao documento médico (Num. 148595289 — Pags. 1-2), néo
foram esclarecidos os questionamentos do Parecer Técnico anterior acerca do uso prévio do
medicamento padronizado e disponibilizado pelo SUS, a saber Ciclosporina, segundo o PCDT
da dermatite atopica. Dessa forma, recomenda-se a juntada de novo laudo médico fundamentado
que demonstre a ineficacia dos tratamentos anteriores, bem como a apresentacdo dos resultados
obtidos com o uso do medicamento Ciclosporina, fornecido pelo SUS.

Destaca-se, por oportuno, que o uso do referido medicamento deve ser
acompanhado por avaliagdo médica periddica, a fim de verificar a necessidade de continuidade do
tratamento, conforme critérios clinicos e resposta individual ao medicamento.

Em atualizacdo as informagOes prestadas no Parecer supramencionado, no que
concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser comercializado

! Impacto da dermatite atdpica na qualidade de vida da familia. Revista oficial da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia ASBAI.
Disponivel em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=796>. Acesso em: 04 set. 2025.
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no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco maximo pela Cdmara 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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 regulamentag&o vigente, em consulta & Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)* o medicamento pleiteado
Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) — solucéo injetavel contendo 2 seringas de 2ml — apresenta
preco maximo de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%°, correspondente a R$6.329,62.°

Reitera-se, neste momento, as informagdes jad consignadas no parecer técnico
anteriormente emitido, ndo havendo novos elementos que justifiquem alteracdo do contetdo
elencado, permanecendo este Nucleo & disposicdo para eventuais esclarecimentos que se fizerem
Necessarios.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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