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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao medicamento dupilumabe 300mg.
Em sintese, o Autor, 24 anos de idade, apresenta o diagnéstico de dermatite atdpica.
Inicialmente foi realizada a restauracdo da barreira cutdnea através do uso de sabonetes e
hidratantes, além do uso de corticoides. Durante as reavaliagbes o Autor mostrou se refratario ao
tratamento convencional com anti-histaminicos, apresentando infecgBGes cutaneas de repeticao,
além de quadros agudos de eczematizagdo, necessitando utilizar com frequéncia antibidticos
sistémicos por conta de infec¢Oes de pele secundarias sucessivas.

Atualmente encontra-se controlado com o uso do dupilumabe 300mg, cujo qual deve ser
mantido regularmente a cada 14 dias para controle da doenca. Narra ainda o documento, que o
Autor é portador de anemia hemolitica 0 que contraindica a utilizagdo dos medicamentos
azatioprina e ciclosporina (Num. 148653969 - P4g. 6 e 7).

Cumpre informar, que que o medicamento dupilumabe 300 mg apresenta indicacéo
prevista em bula! para a doenca do Autor — dermatite atépica grave.

Destaca-se que o medicamento dupilumabe foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da dermatite atopica grave
em criancas a partir de 6 anos. E a comissdo decidiu recentemente (04/10/24) pela incorporacéo
do medicamento no SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 11/2024,
constatou-se que dupilumabe ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes com
dermatite atpica grave no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Neste caso, no que tange a disponibilizagdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe
ainda ndo _integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS.

Para o tratamento da dermatite atopica no SUS, o Ministério da Salde 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, Ciclosporina, Acetato de Hidrocortisona creme e
Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL (solucéo oral).

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 28 nov. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 34, de 20 de dezembro de 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: 28
nov.2024.
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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 manutencdo o principal objetivo € minimizar as
chances de recorréncia das manifestacdes cutaneas. O tratamento dos episodios agudos, tanto em
pacientes adultos quanto pediatricos, € realizado pela administracdo oral de 3-5 mg/kg/dia,
dividida em duas doses diarias (manhd e noite). Apds seis semanas, durante a fase de manutencéo,
a dose diéria é 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.

Ressalta-se que segundo o documento médico acostado ao processo, “..0 Autor é
portador de anemia hemolitica o0 que contraindica a utilizacao de azatioprina e ciclosporina ...”
Portanto, entende-se que os medicamentos padronizados no SUS, ndo configuram uma opc¢ao
terapéutica no presente momento.

Destaca-se a importancia da avaliagdo periodica do Autor a fim de avaliar a resposta, caso
ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

O medicamento aqui pleiteado, apresenta registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Encaminha-se o processo supracitado em retorno, a 132 Vara de Fazenda Publica da
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro para ciéncia.
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