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Trata-se de Autora, 9 anos (DN: 18/05/2015 - Num. 88755571 - Pag. 9), com
dermatite atépica moderada a grave que evolui desde os 4 anos de idade de forma intermitente. Ja
utilizou metotrexato, sem melhora e apresenta contraindicacdo etaria ao uso da ciclosporina.
Necessita de tratamento com dupilumabe (Dupixent®) 600 mg para inducéo, seguido de 300 mg a
cada 30 dias por pelo menos 6 meses (Num. 88755571 - Pags. 10 e 11).

Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe apresenta
indicacdo prevista em bula! para para o tratamento de criancas de 6 meses a 11 anos de idade com
dermatite atdpica grave (caso da Autora) cuja doenca ndo € adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sao aconselhados.

O dupilumabe foi_incorporado pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)2 para o tratamento de dermatite atépica grave em criangas, em
outubro de 2024%. Porém, tal medicamento ainda néo 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 12/2024. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646,
de 21 de dezembro de 2011% h& um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para
efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

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

Para o tratamento da dermatite atépica no SUS, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta

1ANVISA. Bula do medicamento dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent>. Acesso em: 27 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacgéo 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:
27 dez. 2024.

3 BRASIL. Diério oficial da Unido. Torna publica a decisao de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite
atdpica grave e o upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica grave, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Salde, 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 Sadde - 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: 27
dez. 2024.

4 Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluso e alteragio 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: 27 dez. 2024.
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SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023)5, 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 (solugdo oral), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Conforme explicado em laudo médico, o medicamento imunossupressor
ciclosporina pode causar eventos adversos graves em recém-nascidos/criancas lactentes. Dessa
forma, foram esgotadas as opcdes terapéuticas padronizadas no SUS para o caso em tela.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto a solicitagdo da Defensoria Pdblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
88755570 - Pag. 7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de
“...medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude..., vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo
que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, o
processo supracitado em retorno, para ciéncia.

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica
CRF-RJ 21278
ID: 50377850

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

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

5 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: 27 dez. 2024.
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