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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0192/2024 

 

  Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 5006361-36.2024.4.02.5101, 

ajuizado por  

neste ato representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 23ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Dupilumabe 300mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados os documentos 

médicos emitidos em impressos do Hospital Federal de Bonsucesso e da Câmara de Resolução de 

Litígios de Saúde (Evento 1_ANEXO2_Páginas 17, 21 e 27-33), em 03 de agosto de 2023 e 25 de 

janeiro de 2024, respectivamente, pelas médicas                                                                                                                          

2.  Relatam os referidos documentos que a Autora, 5 anos, apresenta asma eosinofílica 

e dermatite atópica SCORAD 55, DLQI>10, com quadro cutâneo grave e extenso, inclusive, 

passando por internação hospitalar. No que tange ao tratamento da asma, já fez uso de corticoide 

inalatório associado a antagonista beta 2 de longa duração. Para o tratamento da dermatite, já utilizou 

corticosteroides tópicos, orais, creme hidratante, anti-histamínico (Hidroxizina), antibioticoterapia e 

ciclosporina para o tratamento da dermatite atópica, apresentando-se refratária. Desse modo, foi 

prescrito à Autora o medicamento Dupilumabe 300mg – 02 seringas (150mg/mL) preenchidas na 

semana 0 (dose de ataque), após, aplicar uma seringa preenchida a cada 4 semanas (dose de 

manutenção).   

3.  Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) mencionados: J45 – 

Asma e L20.9 – Dermatite atópica, não especificada. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 
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3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, 

que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito 

do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB 

nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao 

Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A dermatite atópica é uma doença crônica que causa inflamação da pele, levando 

ao aparecimento de lesões e coceira. A dermatite atópica afeta geralmente indivíduos com história 

pessoal ou familiar de asma, rinite alérgica ou dermatite atópica. Essas três doenças são conhecidas 

como as doenças atópicas ou triade atópica.  A causa exata da doença é desconhecida. No entanto, 

atualmente se sabe que a dermatite atópica não é uma doença contagiosa, e sim uma doença de origem 

hereditária. Uma criança que tem um dos pais com uma condição atópica (asma, rinite, alérgica ou 

dermatite atópica) tem aproximadamente 25% de chance de também apresentar alguma forma de 

doença atópica. Além da coceira (ou prurido), que está sempre presente, a dermatite atópica 

caracteriza-se pelo aparecimento de lesões na pele. Na infância, as lesões de pele são mais 

avermelhadas, podendo até minar água, e localizam-se na face, tronco e superfícies externas dos 

membros. As lesões em crianças maiores e adultos localizam-se mais nas dobras do corpo, como 

pescoço, dobras do cotovelo e atrás do joelho, e são mais secas, escuras e espessadas. Em casos mais 

graves, a doença pode acometer boa parte do corpo1.  

2.  SCORAD (Severity Scoring of Atopic Dermatitis) é um índice aplicado na avaliação 

da gravidade de apresentação da dermatite atópica. SCORAD abaixo de 20 = dermatite atópica leve 

                                                      
1 SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE GOVERNO DO ESTADO DE GÓIAS. Dermatite atópica. Disponível em:  
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7593-dermatite-at%C3%B3pica>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
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(poucas crises inflamatórias), SCORAD entre 20 e 40 = moderada (inflamação e prurido intensos) e 

SCORAD superior a 40 = grave (crises extensas, inflamatórias e frequentes)2. 

3.  CDLQI (Children’s Dermatology Life Quality) refere-se a um questionário que 

avalia o nível de qualidade de vida de crianças portadoras de doenças dermatológicas, no que diz 

respeito aos aspectos de suas vidas afetados pela doença na última semana, abrangendo sintomas e 

sentimentos. Resultados de 0 e 1 = nenhum efeito sobre a qualidade de vida, 2 a 6 = efeito fraco, 7 a 

12 = efeito moderado, 13 a 18 = efeito forte e 19 a 30 = efeito muito forte2. 

4.  A asma é uma doença inflamatória crônica das vias aéreas inferiores que se 

caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estímulos, com 

consequente obstrução ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversível. O conceito de 

controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitações clínicas atuais e a 

redução de riscos futuros. O primeiro compreende o mínimo de sintomas durante o dia, a ausência 

de sintomas à noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alívio dos sintomas e a ausência de 

limitação das atividades físicas. Já o segundo contempla as exacerbações, a perda acelerada da função 

pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses parâmetros, a asma pode ser 

classificada em controlada, parcialmente controlada e não controlada, cuja avaliação, em geral, é 

feita em relação às últimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com 

que as manifestações da asma são suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se à quantidade de 

medicamentos necessária para atingir o controle, refletindo uma característica intrínseca da doença 

e que pode ser alterada lentamente com o tempo. A gravidade da asma não é uma característica 

estática, mudando ao longo de meses ou anos, assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade 

terapêutica para controle dos sintomas e exacerbações: asma leve (Etapas I e II), asma moderada 

(Etapa III) e asma grave (Etapas IV e V)3. 

5.  A asma grave eosinofílica alérgica, frequentemente, tem início na infância ou 

adolescência, está associada a outras doenças alérgicas atopia (rinite alérgica, eczema) e há histórico 

familiar positivo para essas condições. A comprovação do fenótipo deve ser feita pelos parâmetros: 

IgE sérica específica detectável ou teste cutâneo de leitura imediata positivo. Já a asma grave 

eosinofílica não alérgica tem início, em geral, tardio e não está associada a outras doenças alérgicas. 

A comprovação do fenótipo deve ser feita pelos parâmetros: Eosinófilos sanguíneos igual ou superior 

a 150 células/µL, ou eosinófilos no escarro igual ou superior a 2% e; IgE específica negativa ou teste 

cutâneo de leitura imediata negativo. Embora a asma alérgica e a asma eosinofílica não alérgica 

sejam mais frequentes, respectivamente, em crianças/adolescentes e adultos/idosos, podem ocorrer 

em qualquer faixa etária3. 

 

DO PLEITO 

1.  O Dupilumabe (Dupixent®) é um anticorpo monoclonal IgG4 recombinante humano 

que inibe a sinalização interleucina-4 e interleucina-13, citocinas tipo 2 envolvidas na doença atópica. 

Dentre suas indicações constam: 

 Dermatite atópica: tratamento de crianças de 6 meses a 11 anos de idade com dermatite 

atópica grave cuja doença não é adequadamente controlada com tratamentos tópicos ou 

quando estes tratamentos não são aconselhados; 

                                                      
2 CAMPOS, A.L.B et al. Impacto Da Dermatite Atópica Na Qualidade De Vida De Pacientes Pediátricos E Seus Responsáveis. Rev Paul 
Pediatr. 2017;35(1):5-10. Disponível em: <https://doi.org/10.1590/1984-0462/;2017;35;1;00006>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Asma. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-
no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
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 Asma: tratamento de crianças de 6 a 11 anos como manutenção complementar para asma 

grave com inflamação do tipo 2 caracterizada por eosinófilos elevados no sangue e/ou FeNO 

(fração exalada de óxido nítrico) aumentada, que estão inadequadamente controlados com 

doses médias ou altas de corticosteroide inalatório associado a outro medicamento para 

tratamento de manutenção4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Refere-se a Autora, 5 anos, com asma eosinofílica e dermatite atópica, politratada, 

refratária, apresentando solicitação médica para tratamento com Dupilumabe 300mg. 

2.  Posto isto, informa-se que o medicamento Dupilumabe apresenta indicação 

prevista em bula4 para tratamento das duas condições que acometem à Autora – dermatite atópica 

e asma. 

3.  No que tange à disponibilização do medicamento no âmbito do SUS, insta mencionar 

que o Dupilumabe não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio 

de Janeiro. 

4.  Acrescenta-se que o referido fármaco ainda não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)5.  

5.  Para o tratamento da dermatite atópica no SUS, o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença (Portaria Conjunta 

SAES/SECTICS/MS nº 34, de 20 de dezembro de 2023)6, no qual foi preconizado o tratamento 

medicamentoso: corticoides tópicos, ciclosporina, acetato de hidrocortisona creme e dexametasona 

creme. A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro disponibiliza o uso do imunossupressor 

ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cápsula) e 100mg/mL (solução oral).  

6.  Para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da doença (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS nº 

32, de 20 de dezembro de 2023)7, o qual, por meio da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), disponibiliza aos pacientes que perfaçam os critérios de inclusão do referido protocolo, os 

seguintes fármacos: budesonida 200mcg (cápsula inalante); formoterol 12mcg (cápsula inalante); 

formoterol + budesonida 6mcg + 200mcg (pó inalante e cápsula inalante), formoterol + budesonida 

12mcg + 400mcg (cápsula inalante), mepolizumabe 100mg (injetável) e omalizumabe 150mg 

(solução injetável) por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 

No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, conforme relação 

municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: dipropionato de beclometasona 50mcg 

(aerossol bucal) e 200mcg (spray oral), salbutamol 100mcg (aerosol), prednisona 5mg e 20mg 

(comprimido) e prednisolona 3mg/mL (solução oral). 

                                                      
4 Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 
08 fev. 2024. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Dermatite Atópica. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-saes-sectics-
no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Asma. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-
no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2024. 
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7.  O uso do omalizumabe está restrito a pacientes com pelo menos 6 anos de idade (a 

autora possui 5 anos), peso entre 20 e 150 kg e IgE total sérica entre 30-1.500 UI/mL e com asma 

alérgica grave não controlada apesar do uso de corticoide inalatório em dose alta associado a um 

beta-2 agonista de longa ação. 

8.  O tratamento com o medicamento mepolizumabe no SUS está restrito a pacientes 

adultos (autora com 5 anos) com asma eosinofílica grave refratária ao tratamento com corticoide 

inalatório (CI) e broncodilatador de longa ação (LABA) e com contagem de eosinófilos no sangue 

periférico maior ou igual a 300 células/mL. 

9.  Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS), 

verificou-se que a Autora não possui cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos 

padronizados para o tratamento da asma. Entretanto, foi verificado no HORUS, a solicitação de 

renovação de LME e atualmente está aguardando avaliação para liberação do medicamento 

ciclosporina para o tratamento da dermatite atópica (CID-10: L20.0). A última retirada do referido 

fármaco ocorreu no dia 26 de janeiro de 2024. 

10.  Considerando o relato médico (Evento 1_ANEXO2_Páginas 17, 21 e 27-33) de que 

“...já fez uso de corticoide inalatório associado a antagonista beta 2 de longa duração. Para o 

tratamento da dermatite, já utilizou corticosteroides tópicos, orais, creme hidratante, anti-

histamínico (hidroxizina), antibioticoterapia e ciclosporina, apresentando-se refratária” e ainda os 

medicamentos mepolizumabe e omalizumabe presentes no PCDT de asma não contemplam a faixa 

etária da Autora, não restam alternativas terapêuticas padronizadas no SUS para o caso em tela. 

11.  Cabe informar que o tratamento com o medicamento Dupilumabe não se encontra 

preconizado no PCDT da asma tampouco no PCDT da dermatite atópica. 

12.  Destaca-se a importância da avaliação periódica da Autora a fim de avaliar a 

resposta, caso ocorra o tratamento com o medicamento Dupilumabe.  

13.  Informa-se que medicamento Dupilumabe (Dupixent®) possui registro válido na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

14.          No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)8. 

15.   De acordo com publicação da CMED9, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

16.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se10: 

                                                      
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 08 fev. 2024. 
9 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 08 fev. 2024. 
10 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 08 fev. 2024. 
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 Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) – na apresentação seringa preenchida com sistema de 

segurança de uso único com 2mL contendo 300mg de Dupilumabe; embalagem com 2 

seringas, apresenta preço de fábrica correspondente a R$ 9.700,51 e preço de venda ao 

governo correspondente a R$ 7.611,99. 

                           

 

                          É o parecer. 

  À 23ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 
GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 

CRF-RJ 21.047 

ID: 5083037-6 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 
 

JULIANA DE ASEVEDO BRÜTT 

Farmacêutica 

CRF- RJ 8296 

 ID. 5074441-0 
 

JACQUELINE ZAMBONI 

MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

ID: 5013397-7 


