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Trata-se de Autora, 9 meses de idade, apresenta desde os 3 meses de idade quadro
de xerodermia e prurido intenso, areas de eczema em flexuras cervical, poplitea e areas de extensao.
Apresenta indice SCORAD igual a 70,1. Faz uso de anti-histaminico, 3 vezes ao dia, sabonete
apropriado, hidratacdo cutanea, pijama molhado, corticoide tdpico e oral em pulsos, o que
compromete o crescimento da Autora e seu esquema vacinal. Fez uso de ciclos de antibioticoterapia
e antifungicos oral e topico por infeccBes secundarias e do medicamento Metotrexato oral, sem
resposta. Assim, foi prescrito o uso de dupilumabe 200mg, a cada quatro semanas, via subcutanea
(Num. 138914955 - P4ag. 6).

O indice Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) permite 0 acompanhamento, de
forma padronizada, de pacientes com dermatite atdpica, assim como tem utilidade nos estudos
clinicos, considera a extensdo da doenca, a gravidade da lesdo e a presenca de sintomas subjetivos,
como prurido e a perda de sono. A extensdo das lesdes é indicada pela letra A, esta de acordo com a
regra dos nove e corresponde a 20% da pontuacgdo. A gravidade das lesdes é representada pela letra
B, corresponde a 60% da pontuacdo e é composta por seis itens avaliados em uma lesdo ativa
(eritema, pépulas, escoriacdo, exsudacdo ou formacdo de crostas, liquenificagdo e xerose), cada item
pontua de 0 a 3. Os sintomas subjetivos, como prurido durante o dia e despertares noturnos, sao
avaliados de 0 a 10 por meio de uma escala analégica visual, indicados pela letra C, e somam 20%
da pontuagdo. A pontuacdo obtida é entéo inserida em uma formula (A/5 + 7B/2 + C) que fornece a
pontuacdo que pode variar de 0 a 103. A doenca é classificada como leve (pontuagdo menor do que
25), moderada (pontuacgdo entre 25 e 50) ou grave (pontuagdo maior 50)%.

Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e tem indicacédo prevista em bula®.para
a doenca da Autora — dermatite atdpica grave cuja doenca nao é adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.

Ressalta-se que o0 medicamento pleiteado dupilumabe foi incorporado
(outubro/2024) pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS) para o tratamento de criancas com dermatite atopica grave, conforme Portaria
SECTICS/MS N° 48, de 3 de outubro de 20243,

1 ANTUNES, A A. et al. Guia pratico de atualizagio em dermatite atdpica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagnéstico. Posicionamento
conjunto da Associagao Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Arqg Asma Alerg Imunol —v. 1, n. 2,
2017. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica -_vol_1_n_2_a04 1 .pdf>.
Acesso em: 10 out. 2024.

2Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 10 out. 2024.

8 Diario oficial da Unido. Torna publica a decisio de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave
e 0 upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Sadde, e
de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS. PORTARIA SECTICS/MS N° 48, DE 3 DE OUTUBRO DE 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024. Acesso: 10 out.
2024.
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e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as &reas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS.

e Considerando a referida incorporacdo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dermatite Atdpica encontra-se em atualizaco.

o Dessa forma, este medicamento ainda ndo é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave.
A requerente esta com 8 meses de idade.

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)*, no qual foi preconizado o tratamento
medicamentoso: corticoides tépicos como Acetato de hidrocortisona creme e Dexametasona creme
e Ciclosporina. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza o uso do
imunossupressor Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucéo oral), por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenga. Durante a fase aguda, a terapia € voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencao o principal objetivo € minimizar as chances
de recorréncia das manifestagdes cutaneas. O tratamento dos episodios agudos, tanto em pacientes
adultos quanto pediétricos, é realizado pela administracéo oral de 3-5 mg/kg/dia, dividida em duas
doses diarias (manhd e noite). Apos seis semanas, durante a fase de manutencdo, a dose diaria €
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
gualidade de vida do paciente.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF.

De acordo com o relato médico (Num. 138914955- P4gina 6), as opcOes terapéuticas
oferecidas pelo SUS, como a ciclosporina e demais imunossupressores, ndo estdo indicadas para a
faixa etaria da Requerente. Dessa forma, 0 medicamento padronizado pelo SUS ndo se apresenta
como alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.

Cabe informar que o tratamento com o medicamento dupilumabe ndo se encontra
preconizado no PCDT da dermatite atopica vigente.

Destaca-se a importancia da avaliacdo periddica da Autora, a fim de avaliar a
resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
BARRQZQ Farmacéutica
Farmaceutica FLAVIO AFONSO BADARO CRF- RJ 6485
CRF-RJ 9554 Assessor-chefe ID: 501.339-77
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4 Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - 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: 10 out. 2024.
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