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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2069/2024

Rio de Janeiro, 3 de dezembro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por

Trata-se de Autor, 20 anos idade (DN: 10/09/2004), com diagnostico de dermatite atdpica desde 1 ano de
idade. Tem histdrico de asma na infancia e rinite alérgica. Fez uso de Metotrexato 15mg/semana por 12 semanas, porém
ndo apresentou qualquer melhora clinica assim como ndo apresentou melhora com fototerapia. Usou Ciclosporina, ndo
apresentou melhora significativa. Por alguns anos fez inimeros ciclos de corticoide tdpico de alta poténcia, corticoide
oral e hidratacdo cutanea, sem qualquer melhora clinica. SCORAD, encontra-se no momento em 69,5 (severo). Sendo
prescrito, 0 medicamento Dupilumabe 300mg (Dupixent®) — na dose inducdo de 600mg, seguida de 300mg a cada 14
dias como dose de manutencéo, uso continuo - 180 dias (Evento 1_ANEXO2, pagina 12 a 14).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA e est4 indicado em bula para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor -
[NOME], conforme relato médico.

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que Dupilumabe nédo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Dupilumabe recentemente foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual recomendou n&o incorporar o Dupilumabe no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS, para o tratamento de dermatite atépica moderada a grave em adultos.

Em Recomendacédo Preliminar, os membros do Comité de Medicamentos deliberaram, por maioria simples,
que a matéria fosse disponibilizada em consulta piblica com recomendac&o preliminar desfavoravel a incorporacéo no
SUS, do Dupilumabe para adultos com dermatite moderada a grave2.

Na Recomendacéo final da Conitec os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 20% Reunido
Extraordinaria, no dia 23 de agosto de 2024, deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporacdo do
Dupilumabe para o tratamento de adultos com derma6te moderada a grave. A manutencdo da recomendacao preliminar
justificou-se pelo impacto or¢camentario muito elevado apesar dos ajustes feitos na parte econdmica e das propostas de
preco realizadas pela empresa da tecnologia avaliada2.

Para o tratamento da dermatite atdpica no SUS, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 34, de 20 de dezembro de 2023, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) Dermatite Atdpica (tal PCDT encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
tecnologias no SUS), no qual foi preconizado o tratamento medicamentoso: corticoides topicos, Ciclosporina, Acetato
de Hidrocortisona creme e Dexametasona creme. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro disponibiliza
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento Ciclosporina 25mg, 50mg e
100mg (capsula) e 100mg/mL (solucéo oral).

Segundo o protocolo supracitado o esquema terapéutico com a Ciclosporina varia de acordo
com o curso da doenca. Durante a fase aguda, a terapia é voltada especialmente para a remissdo dos sintomas, enquanto
na fase de manutencdo o principal objetivo é minimizar as chances de recorréncia das manifestagbes cutaneas. O
tratamento dos episodios agudos, tanto em pacientes adultos quanto pediatricos, é realizado pela administracdo oral de
3-5 mg/kg/dia, dividida em duas doses diarias (manhd e noite). Apds seis semanas, durante a fase de manutencéo, a
dose diaria é reduzida a 2,5-3 mg/kg/dia. Sugere-se que doses iniciais mais altas possam resultar em um controle mais
rapido da doenca e na reducdo da area de superficie corporal envolvida, além de melhorar a qualidade de vida do
paciente3.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que o Autor ndo esté cadastrado no CEAF para recebimento de medicamentos.

Contudo, cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Evento 1_ANEXO?2,
pagina 12 e 13) foi relatado que o Autor “....Usou Ciclosporina, ndo apresentou melhora significativa. Por alguns anos
fez inimeros ciclos de corticoide tépico de alta poténcia, corticoide oral e hidratacdo cutanea, sem qualquer melhora
clinica”. Assim destaca-se que o medicamento elencado no protocolo supracitado ja foi empregado no plano terapéutico
do Autor.
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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 autorizacéo de preco
maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco 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 Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Dupilumabe (Dupixent®) solucdo injetavel com 2 seringas possui preco de fabrica R$ 10.137,04 e o preco maximo de
venda ao governo R$ 7.954,54, para o ICMS de 20%6.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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