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NOTA TECNICA N2 1187/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante:
1.2. Processo n2 5002737-03.2022.4.03.6109
1.3. Data da Solicitagdo: 09/02/2026

1.4. Data da Resposta: 07/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 11/09/2001 - 24 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Piracicaba/SP

2.4. Histérico da doenga: CID L20 Dermatite Atépica

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo R(;gll\‘s\t/:: An a D'Spg:]';l; S Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Ex:,s:eSi(ri':eirI\:rr;co

. ACETATO DE HIDROCORTISONA CREME 10 MG/G CBAF)

. ACETATO DE DEXAMETASONA CREME 1 MG/G (CBAF)

. CICLOSPORINA CAPSULAS 25 MG, 50 MG, E 100 MG; E SOLUGCAO
ORAL 100 MG/ML(CEAF)

CONFORME PCDT DE DERMATITE ATOPICA ATULAIZADO EM 2025,

RECENTEMENTE FORAM INCORPORADOS AO SUS PARA O TRATAMENTO

DA DERMATITE ATOPICA.

. FUROATO DE MOMETASONA CREME OU POMADA 1 MG/G

DUPILUMABE 300 MG DUPILUMABE 1832603350016 NAO . TACROLIMO POMADA 0,3 MG/G OU 1 MG/G NAO

L METOTREXATO COMPRIMIDOS DE 2,5 MG; SOLUCAO INJETAVEL 25
MG/ML

. DUPILUMABE SOLUGAO INJETAVEL 200 MG OU 300 MG
(TRATAMENTO DE CRIANGAS QUE APRESENTARAM FALHA AO
TRATAMENTO COM CICLOSPORINA OU METOTREXATO)

. UPADACITINIBE COMPRIMIDOS REVESTIDOS DE LIBERAGAO
PROLONGADA 15 MG (TRATAMENTO DE ADOLESCENTES QUE
APRESENTARAM FALHA AO TRATAMENTO COM CICLOSPORINA OU
METOTREXATO)

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
SANOFI MEDLEY 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD 2 AMPOLAS A CADA 2
DUPILUMABE DUPIXENT FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 2,0 ML + SISTEMA DE SEGURANCA RS 6.329,62 SEMANAS RS 88.614,68
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 88.614,68

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO (x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a dermatite atdépica

A dermatite atépica, também conhecida como eczema ou eczema atodpico, é uma
condicao crbnica e inflamatdria da pele que se desenvolve, na maioria dos casos, durante
a infancia. Pode ser caracterizada como dermatite atdpica intrinseca, quando nao
associada a imunoglobulina E (IgE), e extrinseca, quando associada a IgE. Apresenta-se
tipicamente como uma doenga episddica e de remissao, com crises que podem ocorrer de
2 a 3 meses.

A fisiopatologia da dermatite atdpica é multifatorial e pode envolver predisposi¢cdo
genética, disfun¢do da barreia epidérmica, desregulagao imunobiolégica e anormalidade
dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune. Em relagdo a sintomatologia, o
fendtipo clinico da dermatite atdpica costuma variar de acordo com a idade do paciente e
a gravidade da doenga. O sintoma mais comum é o prurido, normalmente associado a
lesdes eritematosas e escamosas que podem se manifestar de forma aguda, como vesiculas
exsudativas ou pdpulas eritematosas, subagudas ou cronicas, como placas liquenificadas,
escoriadas e levemente pigmentadas.

De forma geral, o diagndstico da dermatite atépica é realizado por meio do quadro
clinico apresentado e avaliagdo de caracteristicas histdricas, morfoldgicas e da distribuicdo
de lesGes de pele. A coexisténcia de outras doengas de pele com sintomas semelhantes aos
da dermatite atdpica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato, pode
dificultar o correto diagndstico da doenga. A avaliagdo diagndstica deve considerar o tempo
de inicio e gravidade da doenca, resposta a tratamentos anteriores, possiveis fatores
desencadeantes, historico familiar e historico alimentar. Podem ainda ser utilizados testes
cutaneos para identificar fatores desencadeantes e potencialmente alergénicos. A DA
segue um curso cronico e redicivante ao longo de meses a anos.

A doenca pode ser classificada como leve, moderava e grave de acordo com
aspectos clinicos e psicossociais do paciente. Diversas escalas foram desenvolvidas para
avaliacdo da gravidade da DA, incluindo o Eczema Area and Severity Index (EASI),
o Scoring of Atopic Dermatites (SCORAD), a Investigator Global Assessment (IGA),
a Validated Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis (vVIGA-AD), o Patient-
Oriented Eczema Measure (POEM) e o Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD), sendo as
duas ultimas respondidas pelo paciente.

Tratamento
O tratamento da DA segue uma abordagem variada e gradual, adaptada de acordo
com a gravidade da doenca e com as necessidades do paciente.
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Os objetivos do tratamento sdo reducdao e alivio de sintomas, prevencao de
exacerbacdes e otimizacdo da prevencao a riscos terapéuticos, uma vez que ndo ha cura
para a dermatite atdpica.

As estratégias terapéuticas para a prevencdo e o tratamento dos sintomas da
dermatite atdpica podem incluir o uso de produtos hidratantes (com misturas de lipidios
fisioldgicos e contendo ceramida) para combater a alteragdo da composicdo lipidica da
derme e problemas associados a barreira e, dessa forma, diminuir a entrada de
microrganismos.

Entre as medidas ndo farmacoldgicas para o controle da dermatite atdpica estao o
apoio psicossocial aos pacientes, assim como pratica de banho e limpeza, com o intuito da
remogdao de escamas, crostas, alérgenos e irritantes, e de diminuir a desidratacao
epidérmica associada ao banho. Em pacientes com prurido difuso e ndo controlado com
terapia topica, quando outras opc¢des de tratamento falharam ou sdo inadequadas, a
fototerapia pode ser uma opgao terapéutica para pacientes que ndo estejam em uso de
ciclosporina (contraindicado o uso concomitante).

As alternativas farmacoldgicas variam entre tratamentos tépicos e sistémicos. Os
medicamentos de uso tépico englobam corticoides, considerados a base do tratamento da
dermatite atdpica, e inibidores da calcineurina, como tacrolimus e pimecrolimus, estes
geralmente utilizados como agentes de segunda linha para pacientes com resposta
inadequada aos corticoides topicos. As opgdes terapéuticas sistémicas consistem em anti-
histaminicos e imunossupressores.

Quando um paciente com DA ndo estiver bem controlado com terapias tépicas e
sistémicas convencionais, é indicada a introducdo de terapias com anticorpos monoclonais
(como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase
(como abrocitinibe, baricitinibe e upadacitinibe).

Tratamento da Dermatite Atdpica no SUS

O tratamento engloba medicamentos tdpicos (pomadas ou cremes) e ciclosporina
no caso de pacientes com DA moderada a grave.
Recentemente, houve recomendac¢do favordvel pela Conitec para incorporagdo
de novos medicamentos para o tratamento da dermatite atépica:
= Furoato de mometasona (corticoide tdpico de alta poténcia)
= Tacrolimo (inibidor da calcineurina)
= Metotrexato (imunossupressor) - ndo consta em bula a indicacio de
metotrexato para DA, porém sua utilizacdo estd bem documentada na literatura
e prevista em diretrizes da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), bem
como nas diretrizes das academias americana e europeia de dermatologia
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= Dupilumabe (imunobiolégico) - tratamento de criancas que apresentaram falha

ao tratamento com ciclosporina ou metotrexato

= Upadacitinibe (inibidor da Janus-quinase) - tratamento de adolescentes que

apresentaram falha ao tratamento com ciclosporina ou metotrexato.

Apesar de constarem do PCDT de Dermatite Atdpica atualizado em 2025, até o
momento, as medicagdes mometasona, tacrolimo, metotrexato, dupilumabe e
upadacitinibe ndo constam incorporadas a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) para a indicacdo de tratamento da dermatite atdpica.

Sobre a tecnologia pleiteada — DUPILUMABE:

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de agao ocorre por
inibicdo da sinalizagdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se a subunidade IL-4Ra
compartilhada pelos complexos de receptores IL-4 e IL- 13. Possui aprovacao para uso pelo
FDA e pelo EMA.

O medicamento Dupixent® obteve registro na Anvisa em 2017, indicado
inicialmente para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave em adultos.
Atualmente, a bula prevé que seu uso é indicado para pacientes com dermatite atdpica,
asma, rinossinusite cronica com polipo nasal (RSCcPN), Prurigo Nodular (PN) e Esofagite
Eosinofilica (EEo), Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e Urticaria Cronica
Espontanea (UCE); conforme critérios especificos de idade para cada condicdo clinica.

Especificamente para dermatite atdpica, o dupilumabe tem aprovagao para o
tratamento de criangas de 6 meses a 11 anos de idade, adultos e adolescentes.

A eficacia do dupilumabe foi demonstrada em alguns estudos. Simpson et al
publicaram o resultado de dois estudos fase 3 que compararam o dupilumabe com placebo
no tratamento da dermatite atépica moderada a grave, ambos tendo mostrado que,
quando comparado com placebo, o dupilumabe melhorou os sinais e sintomas da
dermatite atépica, incluindo prurido, sintomas de ansiedade e depressao e a qualidade de
vida. Blauveltet al, em outro ensaio clinico fase 3, também demonstraram resultados
semelhantes.

Os membros do Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da
Conitec do 23 de agosto de 2024, recomendaram, por maioria simples, a ndo incorporagao
dos medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o
tratamento de adultos com dermatite moderada a grave. O Comité considerou que,
embora os quatro medicamentos tenham se mostrado eficazes e seguros em relacdo ao
placebo, haveria elevado impacto orcamentario, apesar dos ajustes feitos na parte
econémica e das novas propostas de preco enviadas pelos fabricantes das tecnologias
avaliadas.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Reduzir os sintomas da dermatite atépica (prurido e dermatite) e prevenir suas
exacerbacoes.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( ) Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente de 24 anos, sexo masculino, com diagndéstico de dermatite
atopica grave. Conforme documentos médicos apensos, ja realizou tratamento com
corticoide tdpico e sistémico, associado a hidratacdo intensiva da pele, bem como de
metotrexato; com refratariedade. Consta ainda que o requerente necessitou de ciclos de
antibidticos para o tratamento de infec¢des secundarias. Em julho de 2021 iniciou
tratamento com dupilumabe, com melhora significativa do quadro.

As evidéncias cientificas disponiveis indicam que o dupilumabe é eficaz e seguro no
tratamento da dermatite atépica moderada a grave, especialmente em formas graves e
refratdrias.

No entanto, os membros do Comité de Medicamentos, na 202 Reunido
Extraordinaria da Conitec do 23 de agosto de 2024, recomendaram, por maioria simples, a
nao incorporag¢do dos medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe
para o tratamento de adultos com dermatite moderada a grave. Embora reconhecga os
beneficios clinicos da tecnologia, a decisdo foi fundamentada na inviabilidade econémica,
mesmo apos propostas de reducdo de preco por parte da fabricante.

Ademais, no caso em tela, ndo se configuram esgotadas todas as alternativas
terapéuticas disponibilizadas pela rede publica, tampouco justificam a contraindicacdo
clinica ao uso de imunossupressor sistémico (ciclosporina) conforme previsto no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente para dermatite atdpica.

Concluimos desfavoravelmente a demanda.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao

(x)NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
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A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@WWWTJSDJUSBQ YEHOBPFMOE TisPOFICIAL



