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Processo n° 5004683-04.2025.4.02.5116,
ajuizado por T. C. L.

Sumariamente, trata-se de Autora, 03 anos, em acompanhamento com especialista
desde 01 ano de idade, com diagndsticos de dermatite atopica grave (CID-10: L20) e asma
predominantemente alérgica (CID-10: J45.0). Apresenta acometimento grave de todo o corpo, com
pouca resposta ao tratamento, evoluindo sempre com infecgdes cutineas, coceira muito intensa e
grave acometimento da qualidade de vida. Ja fez uso de corticosteroides sistémicos e antibidticos
com resposta discreta e efeitos colaterais. Para o manejo do quadro clinico apresentado pela
Requerente, foi prescrito tratamento com Dupilumabe (Dupixent®), na dose de 300mg por via
subcuténea a cada 28 dias (Evento 1_LAUDOS8_Pé&ginas 1/9).

Importa destacar que o medicamento pleiteado possui indicacdo em bula® para
ambas as doengas apresentadas pela a Autora, conforme relato médico — dermatite atopica grave,
em casos ndo controlados por tratamento topico, e asma grave com inflamagdo do tipo 2
caracterizada por eosinofilia.

O Dupilumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? e incorporado pelo Ministério da Salide para o tratamento da
asma grave® com fenétipo T2 alto, alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide
inalatorio associado a P-agonista de longa duragdo. No que concerne & dermatite atopica grave, o
referido medicamento também foi avaliado e incorporado pela CONITEC para pacientes com idade
igual ou superior a 6 anos; contudo, a autora, com 3 anos de idade, encontra-se fora da faixa etaria
contemplada pela referida incorporacao.

Todavia, verifica-se que o Dupilumabe ainda néo é ofertado pelo SUS, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), competéncia de 11/2025. Ressalta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, h4 prazo de até 180 dias, a contar da data da publicacdo da decisdo de
incorporacdo, para efetivar a oferta do medicamento no SUS. Dessa forma, o Dupilumabe 300mg
ainda ndo integra lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado),
ndo cabendo, portanto, seu fornecimento por nenhuma esfera do SUS neste momento.

! Bula do medicamento Dupilumabe (Dupixent®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260335>. Acesso em: 12 nov. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
12 nov. 2025.

8 Diario oficial da Unido. Portaria SECTICS/MS N° 3, de 31 de janeiro de 2025. Torna ptblica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, 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 duracéo, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e manter
0 Omalizumabe com incorporagdo da apresentacdo 75mg/mL, solugdo injetavel em seringa pré-preenchida, para tratamento da asma
alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério associado a b2 agonista de longa durag&o. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/prt0003_03_02_2025.html>. Acesso: 12 nov. 2025.
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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. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza o uso do
imunossupressor Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsula) e 100mg/mL (soluc¢éo oral), por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

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 referida doenca. 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 seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante
e capsula inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante), Omalizumabe
150mg (injetavel) e Mepolizumabe 100mg/mL (injetavel).

¢ No ambito da Atencgdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Macaé¢, conforme
relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Prednisona 5mg e
20mg (comprimido), Prednisolona 3mg/mL (solugdo oral), Salbutamol 0,4mg/mL
(solucdo oral), lpratropio 0,25mg/mL (solucdo para nebulizagdo) e Fenoterol
5mg/mL (solugdo para nebulizacao).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados no CEAF.

Cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais (Evento
1 LAUDOS8_Péginas 1/9) foi relatado que a Autora “... ja fez uso de corticosteroides sistémicos e
antibidticos com resposta discreta e efeitos colaterais”. Contudo, o laudo médico é omisso quanto
a especificacdo dos medicamentos utilizados no manejo da dermatite atopica e da asma. Assim, este
Nucleo ndo pode afirmar se foram esgotadas todas as opgdes terapéuticas padronizadas no SUS
para o tratamento de ambas as doencas.

Dessa forma, recomenda-se avaliacdo médica quanto a possibilidade de utilizagdo
dos medicamentos disponibilizados no SUS, observando-se os critérios estabelecidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas acima mencionados. Caso 0 médico assistente considere indicado
e viavel o uso de medicamento disponibilizado pelo CEAF, a forma de acesso encontra-se descrita
no Anexo | deste Parecer Técnico. Nao sendo essa a conduta indicada, devera ser emitido novo
laudo médico fundamentando, de forma técnica, os motivos da contraindicag&o.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Basica, apds
autorizacdo médica, a representante legal da Autora portando receitudrio atualizado, devera
comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacgoes
guanto ao fornecimento destes.

4 Ministério da Satde. 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: 12 nov. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 12 nov. 2025.
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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 autorizacdo 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 nao 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 Méximo 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Dupilumabe 300mg (Dupixent®) solucdo injetavel com 2 seringas possui pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 6.329,62, para o ICMS de 0%,

Com base no esquema terapéutico prescrito e nos valores da Tabela CMED (ICMS
0%), o custo estimado anual do tratamento, corresponde a R$ 75.955,44.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

® BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 nov. 2025.

" BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 12
nov. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria de Saude.
Endereco: Rua Darcilio Possati 134 - Visconde de Araujo, telefone: (22) 2765-1988 R.2067

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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