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Trata-se de Autor, 18 anos de idade, com quadro de dermatite atépica moderada a
grave moderada a grave (CID10: L20), com DLQI 11/30, fez uso de metotrexato 2,5mg 12/12 horas
e acido fdlico 5mg semanalmente, associado a corticoterapia, anti-histaminico, bilastina 20mg 03 cp
ao dia e autocuidados. Portador de rinite alérgica e asma. Apresenta purido intenso que interfere no
ciclo sono-vigilia e piora progressiva had 18 meses, retomado corticoterapia junto com
imunossupressor. Foi prescrito: dupilumabe 300mg (Num:123067091 fls. 5a 7 e 13 a 15). Relata
que as op¢Oes terapéuticas disponiveis no SUS apresentam maior probabilidade de efeito colateral/
adverso a quadro de melhora.

Isso posto, informa-se que o0 medicamento pleiteado dupilumabe apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e tem indicacdo prevista em bula® para
a doenca da Autor — dermatite atdpica cuja doenca ndo 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 20242,

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em salde, ou protocolo clinico e
diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo méaximo de cento e oitenta dias
para efetivar a oferta ao SUS.

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

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.
O requerente est com 18 anos de idade.

Informa-se que recentemente, 0s medicamentos abrocitinibe, baricitinibe,
dupilumabe e upadacitinibe foram analisados pela Conitec, a qual recomendou a ndo incorporacéo
destes farmacos, no ambito do Sistema Unico de Salide - SUS, para o tratamento de dermatite atopica
moderada a grave em adultos. A manutencdo da recomendacéo preliminar para os medicamentos

‘Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 30 out. 2024.

2 Diério oficial da Unido. Torna pUblica a decisao de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave
e 0 upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e
de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica moderada a grave, no ambito do
Sistema Unico de Satde - 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: 30 out.
2024.
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justificou-se pelo impacto orcamentario muito elevado apesar dos ajustes feitos na parte econémica
e das propostas de preco realizadas pelas empresas das tecnologias avaliadas®*.

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Satude 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 topicos 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 (solu¢éo 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 doenca. Durante a fase aguda, a terapia é voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencao o principal objetivo é minimizar as chances
de recorréncia das manifestagdes cutneas. O tratamento dos episédios agudos, tanto em pacientes
adultos quanto pediatricos, 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 manutencédo, 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
qualidade de vida do paciente.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF.

De acordo com o relato médico (Num:123067091 fls. 5a 7 e 13 a 15), o0 Requerente
fez uso de metotrexato 2,5mg, corticoterapia, anti-histaminico, bilastina 20mg, relata ainda que as
opcOes terapéuticas disponiveis no SUS apresentam maior probabilidade de efeito colateral/ adverso
a quadro de melhora. Porém, ndo foi informado o uso do medicamento ciclosporina disponibilizado
no SUS. Cumpre informar que o medicamento Ciclosporina € preconizado no PCDT da
dermatite atdpica tanto para pacientes adultos quanto pediatricos.

Nesse sentido, recomenda-se a médica assistente que avalie 0 uso da alternativa
disponivel no SUS, Ciclosporina, frente ao medicamento pleiteado, explicitando em caso de
negativa, os motivos da contraindicacdo, de forma técnica.

Em caso positivo de uso, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, o Autor ou sua
representante legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se ao Rio Farmes - Farmacia
Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), de 2% & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, portando: Documentos pessoais — Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia e Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos
de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98).

3 Ministério da Salde. Relatério de Recomendagéo n® 930 — setembro de 2024. Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe
para o tratamento de adultos com dermatite atopica moderada a grave. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/20241029 _relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf>. Acesso em: 30 out. 2024.

4 Portaria SECTICS/MS n° 53, de 24 de outubro de 2024. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-de-outubro-de-2024>. Acesso em: 30 out. 2024.

5 Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34 - 20/12/2023 - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dermatite Atopica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-
dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 30 out. 2024.
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Nesse caso, o meédico assistente deve observar que o laudo meédico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso

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

Destaca-se a importancia da avaliacdo periddica do Autor, a fim de avaliar a resposta,
€aso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

E o parecer.

Ao 2° 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 ASSUNQAO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 6485
CRF-RJ 9554 ID: 501.339-77
ID. 50825259

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