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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1967/2024

Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 06 anos de idade (DN: 27/09/2018), com diagndstico de dermatite atopica
grave (CID-10: L20.9), mostrou-se refratdrio ao tratamento convencional. N&o apresentou resposta aos anti-
histaminicos e sofre de infec¢des cutineas de repeticdo, necessitando o uso frequente de corticoterapia (dexametasona
creme e prednisolona oral) e antibioticoterapia, tanto topica quanto sistémica. Foram realizados ajustes para otimizar a
hidratacdo cutanea, os cuidados com a pele e uso de inibidores de calcineurina tépico por mais de 6 meses, porém sem
resposta adequada. O Autor [NOME], azatioprina e ciclosporina, segundo diretrizes nacionais e bula ndo estdo
indicadas para essa faixa etaria. Fez uso de metotrexato e tacrolimo oral, ndo apresentando boa resposta e evoluiu com
intolerancia gastrica. Consta solicitagdo do medicamento dupilumabe 300mg (Dupixent®), aplicar dose 300mg via
subcutanea uma vez a cada 4 semanas (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11-19).

Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado dupilumabe, apresenta indicagdo prevista
em bula para a doenga do Autor — dermatite atépica grave cuja doenca ndo € adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sao aconselhados.

O dupilumabe foi incorporado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) para o tratamento de dermatite atdpica grave em criancas. Porém, tal medicamento ainda ndo 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 11/2024. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo, para efetivar a oferta desse
medicamento no SUS.

Dessa forma, o Dupilumabe 300mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo em seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Para o tratamento da dermatite atopica no SUS, o Ministério da Saide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga (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 uso sistémico, Ciclosporina. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza o uso do imunossupressor Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsula) e 100mg/mL (solugéo oral), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor nao esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento padronizado para o tratamento da dermatite atdpica — Ciclosporina 100mg/mL (solugéao
oral).

Conforme o relato médico (Evento 1, ANEXO2, P4ginas 11-19) o Autor “...fez uso frequente de corticoterapia
(dexametasona creme e prednisolona oral) e antibioticoterapia topica e sistémica. Foi otimizada a hidratagéo cutanea, os
cuidados com a pele e uso de inibidores de calcineurina topico por mais de 6 meses sem resposta adequada. Autor
[NOME], azatioprina e ciclosporina, segundo diretrizes nacionais e bula ndo estdo indicadas para essa faixa etéria. Fez
uso de metotrexato e tacrolimo oral, ndo apresentando boa resposta e evoluiu com intolerancia gastrica”. Dessa forma,
entende-se que as op¢des disponibilizadas no SUS ndo se aplicam para o caso clinico em tela.

Cabe informar que o tratamento com o medicamento Dupilumabe ndo se encontra
preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dermatite atépica.

Destaca-se a importancia da avaliagdo periddica do Autor, caso ocorra o tratamento com o
medicamento Dupilumabe.

Informa-se que medicamento Dupilumabe (Dupixent®) possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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De acordo com publicagio da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentac&o vigente, em consulta & Tabela de Pregos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-seb:

° Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) — na apresentagdo seringa preenchida com sistema de
seguranga de uso Unico com 2mL; embalagem com 2 seringas, apresenta prego de fabrica correspondente a R$
10.137,04 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 7.954,54.

E o parecer. )
A 23? Vara Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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