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Trata-se de Autora com dermatite atdpica grave com inicio na infancia e piora ha
trés anos. Em uso de prednisolona 40mg, 2 vezes ao dia e antibioticoterapia, sem controle dos
sintomas. N&o sendo recomendado o uso de ciclosporina devido ao potencial de efeitos colaterais.
Foi prescrito 0 uso de dupilumabe 300mg — 1 vez a cada duas semanas. (Num. 214979925 - Pags.
13a19).

Cumpre informar que o dupilumabe 300mg possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo descrita em bula® para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora — dermatite atopica grave, conforme relato médico.

Ressalta-se que 0 medicamento pleiteado dupilumabe foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS), para o
tratamento de dermatite atopica grave em adultos com decisdo de ndo incorporacdo, em 29 de
outubro de 2024, decisdo justificada pelo impacto orcamentario muito elevado?.

Para o tratamento da dermatite atdpica no SUS, o Ministério da Salude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca®, por meio da Portaria Conjunta n°
34, de 20 de dezembro de 2023, no qual foram preconizados dois tratamentos tdpicos, dexametasona
1mg/g (creme) e hidrocortisona 10mg/g (1%), além da ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula)
e 100mg/mL (solucéo oral), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
ciclosporina.

Contudo, em documentos médicos, consta informag&o de uso prévio de prednisolona
40mg e antibioticoterapia, sem controle dos sintomas, e contraindicacdo ao uso de ciclosporina
(Num. 214979925 - P4gs. 13 a 19). Contudo, ndo relato quanto ao uso dos corticoides topicos.

Diante do exposto, 0 medicamento para uso sistémico disponibilizado no SUS
nao configura alternativa de tratamento para o caso da Autora.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 18 out. 2025.

2 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n°930. Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de adultos
com dermatite atépica moderada a grave. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf>. Acesso em: 18 out. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atépica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 18 out. 2025.
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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 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 aquisicdo 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 aquisic¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento dupilumabe 150mg/mL com
duas seringas de 2 mL possui prego maximo de venda ao governo de R$ 6329,62, com aliquota ICMS
0%,

Por fim, considerando a posologia prescrita para a Autora e a necessidade continua
guanto ao uso, o custo anual estimado do referido tratamento corresponde aproximadamente a: R$
164.570,12 segundo a Tabela de Precos CMEDS para o ICMS 0%

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de 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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