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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento Dupilumabe
300mg (Dupixent®).

Em sintese, de acordo com documento médico, o Autor, 53 anos de idade, é portador
de dermatite atépica grave (CID-10: L20), iniciada aos 20 anos, com piora progressiva. Foi
informado que o Autor se mostrou refratario ao tratamento convencional, ndo responsivo aos anti-
histaminicos e apresentando infeccGes cutineas de repeticdo, necessitando do uso frequente de
antibioticoterapia sistémica decorrente de infecces secundarias. O uso de Ciclosporina é
contraindicado neste caso, devido a hipertensdo arterial apresentada pelo Autor. Assim, por ndo obter
resultados desejaveis, com refratariedade aos tratamentos convencionais disponiveis, foi indicado o
uso do medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®) (Num. 158356280 — Pags. 1 a 3).

Isso posto, informa-se que o0 medicamento pleiteado Dupilumabe 300mg,
apresenta indicacdo prevista em bula para a doenca do Autor — dermatite atopica grave.

Ressalta-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-MS), a qual deliberou
pela sua incorporacdo ao SUS para o tratamento APENAS de criancas com dermatite atopica
grave, conforme Portaria SECTICS/MS N° 48, de 3 de outubro de 2024,

Dupilumabe ainda néo € fornecido pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro para o tratamento de criancas com dermatite atopica grave. Ainda que fosse, ndo seria
possivel 0 acesso a0 mesmo pelo Autor devido a sua faixa etéria, a saber, 53 anos.

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 Ciclosporina (uso sistémico). A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza o
uso do imunossupressor Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (solucéo oral),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

! Diario oficial da Uni&o. Torna publica a decisdo de incorporar o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atdpica 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 ambito do
Sistema Unico de Saude - 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: 26 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: 26 dez. 2024.
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Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo possui_cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento
padronizado para o tratamento da dermatite atopica — Ciclosporina.

Conforme o relato médico (Num. 158356280 — Pag. 1), a Ciclosporina padronizada
no SUS é contraindicada ao Autor devido a sua hipertensdo arterial. Dessa forma, levando-se em
consideracdo o relato médico, o medicamento padronizado pelo SUS ndo se apresenta como
alternativa terapéutica para o tratamento do Autor.

Cabe informar que o tratamento com o medicamento Dupilumabe néo se encontra
preconizado no PCDT da dermatite atdpica vigente.

Destaca-se a importancia da avaliacao periédica do Autor, a fim de avaliar a resposta,
€aso ocorra o tratamento com o medicamento Dupilumabe.

O medicamento pleiteado Dupilumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armagcédo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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