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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao medicamento dupilumabe 300mg.
Em sintese, a Autora, 3 anos, apresenta o diagndstico de dermatite atopica. Ja utilizou corticoide
sistémico, antibioticoterapia, sem controle da doenga. Indicado iniciar terapia com dupilumabe
300mg (Num. 153141376 - Pag. 5).

Cumpre informar, que que o medicamento dupilumabe 300 mg apresenta indicacio
prevista em bula® para a doenca do Autor — dermatite atdpica 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 comisséo 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 atopica 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 dispensa¢édo 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 (céapsula) e 100mg/mL (solucéo oral).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenga. Durante a fase aguda, a terapia é voltada especialmente para a
remissdo dos sintomas, enquanto na fase de manutencdo o principal objetivo é minimizar as
chances de recorréncia das manifestacfes cutaneas. O tratamento dos episodios agudos, tanto em
pacientes adultos quanto pediatricos, é realizado pela administracdo oral de 3-5 mg/kg/dia,
dividida em duas doses diarias (manha e noite). Apds seis semanas, durante a fase de manutencéo,

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 10 dez. 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: 10
dez. 2024.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

ad
\O 4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se
gue nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF, pela parte Autora, para o recebimento do
medicamento padronizado para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave -

ciclosporina.

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

Caso 0 médico assistente verifiqgue 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 devera 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).

E o parecer.

Encaminha-se o processo supracitado em retorno, a 1° Juizado Especial de Fazenda
Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze).

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ 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¢do
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 inclusédo do PCDT.

* NatJus



