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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5326/2024

Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2024.

Processo n®  0910211-28.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

Trata-se de Autora, 27 anos idade, com diagnostico de dermatite atépica grave com
piora progressiva. A requerente mostrou-se refrataria a terapia padréo, incluindo corticosteroides
topicos e orais, inibidores da calcineurina tépicos e anti-histaminicos e hidratantes. Em relacdo aos
outros imunossupressores, optou-se por ndo iniciar ciclosporina, considerando o risco aumentado de
infeccOes e outros efeitos colaterais. Fez uso de upadacitinibe com resposta parcial. Em 2023, iniciou
tratamento com dupilumabe por 5 meses, apresentando excelente resposta. Considerando a
gravidade do quadro, a ma resposta a terapia padréo, incluindo imunossupressores, consta solicitacéo
do medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®) (Num. 138908547 - Pag. 4 a 6).

Isso posto, informa-se que 0 medicamento pleiteado dupilumabe 300mg, apresenta
indicagdo prevista em bula para a doenca da Autora — dermatite atopica.

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o dupilumabe n&o
integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Ressalta-se que 0 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 2024

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

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

e 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 atdpica grave.

e Acrescenta -se que a Reguerente estd com 27 anos de idade.

Para o tratamento da dermatite atopica 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

! Diario oficial da Uni&o. Torna plblica a decisdo de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave
e 0 upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e
de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica moderada a grave, no ambito 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. 17 dez. 2024.

2 Ministério da Saude. 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: 17 dez. 2024.
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medicamentoso: corticoides tépicos 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).

Conforme o relato médico a Autora “mostrou-se refratdria a terapia padrao,
incluindo corticosteroides topicos e orais, inibidores da calcineurina topicos e anti-histaminicos e
hidratantes. Em relacdo aos outros imunossupressores, optou-se por ndo iniciar ciclosporina,
considerando o risco aumentado de infecgdes e outros efeitos colaterais. Fez uso de upadacitinibe
com resposta parcial. Em 2023, iniciou tratamento com dupilumabe por 5 meses, apresentando
excelente resposta.”. Dessa forma, levando-se em consideracdo o documento médico, 0
medicamento padronizado pelo SUS ndo se apresenta como alternativa terapéutica para o tratamento
da Autora.

Cabe informar que o tratamento com o medicamento dupilumabe, até 0 momento,
nao se encontra preconizado no PCDT da dermatite atépica vigente.

Destaca-se a importancia da avaliacdo periddica da Autora, a fim de avaliar a
resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento dupilumabe.

E o parecer.

A 152 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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