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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3571/2025
Rio de Janeiro, 9 de setembro de 2025.

Processo n® 0817989-42.2025.8.19.0054,
ajuizado por G. A. M. C.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento dupilumabe
(Dupixent®).

O Autor, 34 anos, com diagnostico de urticaria crénica esponténea ha 10 anos.
Apresenta quadro grave (UAS7 42 e CUQ20L 96), com lesdes dirias e prurido intenso em todo o
corpo. Ja submetido a tratamento com bilastina em dose maxima, amitriptilina 10mg (Amytril®),
corticoides orais, 4gua termal, hidratacdo, dentre outros. Também j& foi submetido a tratamento
com omalimumabe (Xolair®) por 14 meses, sem melhora. Sendo solicitado o uso de dupilumabe
(Dupixent®), conforme esquema prescrito. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): L50.1 — urticéria idiopatica (Num. 217472429).

Destaca-se que o medicamento pleiteado dupilumabe (Dupixent®) possui registro
ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula® ao manejo
do quadro clinico apresentado pelo Autor — urticaria crbnica espontanea (UCE), conforme
relatado em documento médico.

O medicamento dupilumabe nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de urticaria cronica
espontanea (UCE).

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

Ademais, informa-se que este Nucleo n&o identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado®* para urticaria cronica espontanea — quadro clinico
apresentado pelo Autor e, portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

Elucida-se ainda que o tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste
no uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatoria com os anti-H1
ndo sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 cléssico a noite, devido as suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessarios sob a forma de curtos periodos de uso
(07 a 14 dias) em exacerbacBes importantes da urticaria cronica, que ndo responde completamente
aos anti-histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos portadores de doenga
grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas anteriores, ou nos casos em que a
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investigacdo demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado
uma opgao®.

Os anti-histaminicos de segunda geracdo nas doses habituais sdo recomendados
como tratamento de primeira linha. Entretanto, pacientes que sdo refratarios as doses habituais
podem necessitar do aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticaria®.
Quando a urticéria crénica é refrataria a terapias de primeira linha, os médicos frequentemente
escalonam o tratamento de acordo com as diretrizes nacionais e internacionais, que recomendam o
uso de omalizumabe (um anticorpo monoclonal anti-IgE) e ciclosporina (um imunossupressor).
Outros agentes, no entanto, também foram investigados e prescritos para o tratamento da urticaria
crbnica, incluindo outros anticorpos monoclonais (p. ex., benralizumabe, dupilumabe), agentes
citostaticos (p. ex., azatioprina, metotrexato), imunossupressores de moléculas pequenas, como
inibidores da tirosina quinase de Bruton (p. ex., fenebrutinibe, remibrutinibe, rilzabrutinibe)’.

Dentre os anticorpos monoclonais usados no tratamento da urticaria cronica
refrataria a anti-histaminicos, omalizumabe e remibrutinibe em dose padrdo estdo entre 0s mais
eficazes em diversos desfechos importantes para o paciente, seguidos pelo dupilumabe, que
demonstra melhora na atividade da urticaria’.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?®.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fébrica (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, para 0 ICMS 0%, tem-se®: Dupilumabe (Dupixent®) 150mg/mL 2 seringas com 2,0mL
possui preco maximo de venda ao governo de R$ 6.329,62.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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