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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1377/2025

Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2025.

Processo n° 5093578-83.2025.4.02.5101,
ajuizado por N. S. O. L.

Trata-se de Autora, 47 anos (DN: 06/07/1978), com diagnéstico de asma alérgica
grave nao controlada e urticaria cronica esponténea. Apresenta asma desde a infancia, e nao
esta controlada apesar do tratamento medicamentoso otimizado e investigagdo de comorbidades.
Faz uso de Budesonida + Formoterol, e mesmo assim apresentou exacerbagdes frequentes no
altimo ano, com necessidade de corticoide oral em pelo menos 3 ocasifes. Os exames laboratoriais
mostraram IgE total elevada: 297kU/L e sensibilizacdo para &caros. Iniciou tratamento com
Omalizumabe, apresentando controle da doenca alérgica, porém trouxe efeitos colaterais
indesejaveis e incapacitante, como exacerbacéo de dor oro facial cronica, cefaleia, dor miofascial
difusa, nauseas, fotofobia e alteracbes do sono. Foi mencionado ainda que o Mepolizumabe nao
pode ser utilizado pois a paciente ndo é elegivel dentro dos critérios para uso, entre eles, eosinofilia
maior que 300. Assim, foi prescrito o medicamento Dupilumabe 300mg — aplicar 2 doses (600mg)
por via subcutanea. Apds 14 dias, aplicar 1 dose (300mg) por via subcutanea. Manter 1 dose
(300mg) por via subcuténea a cada 14 dias, uso continuo. Foram informados os codigos da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J45.0 — Asma predominantemente alérgica e
L50.9 — Urticaria ndo especificada (Evento 1_LAUDOS6, Pagina 1 e 2; Evento 1_LAUDO?7,
Pagina 1 a 3; Evento 1 _RECEITS, Pagina 1).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Dupilumabe possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula® para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — asma grave e urticaria cronica esponténea,
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Dupilumabe foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC?, a qual decidiu incorporar o Dupilumabe para o tratamento da asma grave
com fendtipo T2 alto alérgica, ndo _controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério
associado a B2 agonista de longa duracdo, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satde. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto

'Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Dupixent >. Acesso em: 26 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
963, dezembro de 2024 — Dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de
corticosteroide inalatorio associado a B2 agonista de longa durag@o e reavaliagdo do omalizumabe para tratamento da asma alérgica
grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um beta2-agonista de longa a¢do (LABA). Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-963-dupilumabe-omalizumabe>. Acesso em:
26 set. 2025.
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n° 7.646, de 21 de dezembro de 20113, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacéo,
para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Contudo, findado o prazo de 180 para a
efetivacdo da oferta do medicamento no SUS, apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP*, na competéncia de 09/2025,
constatou-se que Dupilumabe ainda ndo estd disponivel para o tratamento de asma grave no
ambito do SUS. Assim, atualmente ndo 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.

Para o tratamento da Asma, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Asma (tal PCDT® encontra-se em atualizacdo pela
CONITEC). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg
(capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pd inalante e capsula inalante),
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), Omalizumabe 150mg (injetavel) e
Mepolizumabe 100mg/mL (injetavel).

No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude Rio de Janeiro,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Prednisona 5mg e 20mg
(comprimido); Prednisolona 3mg/mL (solug&o oral); Bromidrato de Ipratropio 0,25mg/mL (solucéo
para nebulizag&o).

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora esteve cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento Omalizumabe 150mg, tendo
efetuado a Ultima retirada em 16 de agosto de 2024. A Autora solicitou cadastro no CEAF
novamente para recebimento do medicamento Omalizumabe 150mg em 23 de margo de 2025, no
entanto, na mesma data teve sua solicitagdo ndo autorizada, pois a prescricdo medica do
tratamento e o laudo médico ndo estavam vinculados ao mesmo estabelecimento de salde
solicitante. Foi orientado adequar para gue a solicitacdo seja atendida e manter anexados 0s exames
e demais documentos que ndo precisarem de adequacao.

Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda ndo_ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para o manejo de urticaria cronica
espontanea, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

SBRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
anico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteragéo de tecnologias em sadde pelo Sistema Unico
de Saude — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 26 set. 2025.

‘SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 26 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/portaria-conjunta-
saes-sectics-no-32-pcdt-asma.pdf>. Acesso em: 26 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragAo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 26
set. 2025.

"Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 26 set. 2025.
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O medicamento Dupilumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® e incorporado para o tratamento da asma
grave com fendtipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatorio
associado a b2 agonista de longa duracdo. Dupilumabe, até o momento, ndo foi submetido a
andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o
tratamento da urticaria crénica espontanea®,

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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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 regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o Dupilumabe 150mg/mL (Dupixent®) solugdo injetavel com 2 seringas possui preco
méximo de venda ao governo de R$ 6.329,62, aliquota ICMS 0%,

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 26 set. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26 set.
2025

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205 114155690.pdf >. Acesso em: 26 set. 2025.
UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtINDE2MDc4ZmE1NDEyliwidC16ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 26
set. 2025.
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