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Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2025.

Processo n® 3013707-05.2025.8.19.0001,
ajuizado por M. J. A.D. S.

Trata-se de Autora, 62 anos (D.N.:30/01/1963), portadora de rinossinusite cronica
com polipose nasal, decorrente de complicacdes de relagdo anatdmica com estruturas da cabega da
regido cervical, com possibilidades de evolucéo para celulite orbital, meningite, abcesso cerebral e
orbital, tromboflebite de seio cavernoso e osteomielite dos o0ssos cranianos. A requerente foi
submetida a polipectomia em 2024, porém houve recidiva dos sintomas. Informa-se, ainda, que a
Autora faz uso de antibioticoterapia e corticoides oral e tdpico para melhora dos sintomas (f.31).
Face ao quadro clinico descrito, consta prescrito o medicamento Dupilumabe 300mg, aplicar 1
frasco-ampola a cada duas semanas, uso continuo (f.34).

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 Incorporagédo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o0 tratamento de rinossinusite cronica com polipose nasal.

Insta mencionar que o Dupilumabe néo foi incorporado pela Comissédo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de rinossinusite cronica
com polipose nasal .

Ademais, 0 medicamento Dupilumabe 300mg néo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), para dispensagdo 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 ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de rinossinusite cronica com polipose,
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e, portanto, ndo ha 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 autorizagdo 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¢cdo dos medicamentos néo 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 Méximo 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
maximo de venda ao governo R$ 6.329,62, para o ICMS de 0%’, e valor anual do tratamento
estimado em R$75.955,44.

E o parecer.

A 82 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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