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Trata-se de Autor, 02 anos e 9 meses de idade (DN: 04/02/2022), com diagndéstico
de dermatite atopica grave (CID-10: L20.9), mostrou-se refratario ao tratamento convencional
(SCORAD > 50), a saber: restauracdo de barreira cutdnea através de sabonetes Syndets e
hidratantes hipoalergénicos e com propriedade de restauracdo de barreira lipidica, corticoterapia
sistémica de ataque e topica recorrente, além de uso de inibidores de calcineurina topico por mais
de 6 meses, porém com resposta parcial. Consta a indicacdo do medicamento dupilumabe 200mg
(Dupixent®), aplicar 1 seringa via subcutanea uma vez a cada 4 semanas por no minimo 6 meses
(Num. 147490576 - Pags. 1 a 3).

Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe apresenta
indicacéo prevista em bula! para a doenca do Autor — dermatite atdpica grave cuja doenca néo é
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sao
aconselhados.

O dupilumabe foi_incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de dermatite atépica grave em criancgas®.
Porém, tal medicamento ainda ndo é ofertado pelo SUS, conforme verificado em consulta ao
Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP,
na competéncia de 11/2024. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011% ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS.

Dessa forma, o dupilumabe 200mg né&o integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

1ANVISA. Bula do medicamento dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 21 nov. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
21 nov. 2024.

3 Diario oficial da Unido. Torna publica a decisdo de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atpica grave
e 0 upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Salde, e
de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, no mbito 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: 21 nov.
2024.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico
de Sade e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 21 nov. 2024.
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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 topicos como acetato de hidrocortisona creme e dexametasona creme e
uso sistémico, ciclosporina. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro disponibiliza 0 uso
do imunossupressor 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 nunca houve solicitagdo de cadastro no CEAF, pela parte Autora, para
0 recebimento do medicamento padronizado para o tratamento da dermatite atépica moderada a

grave — ciclosporina.

Portanto, ndo ha como afirmar que foram esqotadas as opcoes terapéuticas
padronizadas no SUS para o caso em tela.

Caso 0 médico assistente verifique a possibilidade de uso do medicamento
ciclosporina, nas apresentacdes padronizadas, e o Autor perfaca os critérios de inclusdo do PCDT
acima mencionado, a representante legal deverad solicitar cadastro junto ao CEAF (unidade e
documentos necessarios estdo descritos em ANEXO 1).

Informa-se que medicamento dupilumabe (Dupixent®) possui_registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
147490574 - Pags. 17 e 18, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor..., vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar risco a
salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

5 Ministério da Satide. 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: 21 nov. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourengo, Niteroi. Tel.: 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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