TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

ME m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2059/2026 — NAT-JUS/SP — elaborada com auxilio de IA

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante | EEGcG—_
1.2. Processo n2 5000222-17.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 04/03/2026

1.4. Data da Resposta: 22/04/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
I
2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/09/2009 — 16 anos
2.2. Sexo: Feminino
2.3. Cidade/UF: Paraguacu Paulista/SP
2.4. Historico da doenca: CID L20.9 — Dermatite Atdpica Grave.
CID L20.9 — Dermatite Atdpica Grave, doenca inflamatdria crénica, com importante
impacto funcional e psicossocial, refratdria as terapias convencionais disponiveis no SUS,
conforme documentagao médica analisada

3. Descricdo da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: DUPILUMABE (DUPIXENT) 300mg

Dupilumabe (Dupixent®) 300 mg, anticorpo monoclonal humano 1gG4, que bloqueia o
receptor alfa da interleucina-4 (IL-4Ra), inibindo a sinalizagdo das citocinas IL-4 e IL-13,
centrais na fisiopatologia da dermatite atodpica.

4. Discussao e Conclusao

4.1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagao?

Atualmente, o dupilumabe n3ao se encontra incorporado ao SUS para tratamento da
dermatite atdpica. Portanto, ndo ha hipdtese formal de enquadramento em incorporagao
vigente.

4.2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC, a parte autora apresentou
evidéncias cientificas posteriores?

Nao se aplica, uma vez que ndao ha manifestacdo contraria da CONITEC, pois o
medicamento ndo foi avaliado por este érgdo para a indicagdo em questao.

4.3. A parte autora esgotou todo o PCDT e as alternativas disponiveis no SUS?

N3do ha PCDT especifico do Ministério da Saude para dermatite atépica grave com uso de
terapias bioldgicas. As alternativas disponiveis no SUS (corticoides tdpicos,
imunomoduladores tdpicos, fototerapia e imunossupressores sistémicos convencionais)
mostram-se ineficazes ou limitadas, conforme histdrico clinico apresentado.
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4.4. Quais sdo as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

O dupilumabe possui registro na ANVISA para dermatite atdpica moderada a grave, entre
outras indicagdes imunomediadas.

4.5. A indicacdo especifica (CID L20.9) consta como uso aprovado pela ANVISA?
Sim. O uso do dupilumabe para dermatite atépica moderada a grave encontra-se
aprovado pela ANVISA, ndo se tratando de uso off-label.

4.6. Trata-se de uso off-label?
N3o.

4.7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada?
Sim. Ensaios clinicos randomizados, duplo-cego, fase Il (SOLO-1, SOLO-2, CHRONOS e
CAFE) demonstram eficdcia e seguranca do dupilumabe em dermatite atépica moderada
a grave.

4.8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opg¢oes do SUS?

Sim, de forma indireta, com maior eficacia clinica e melhor perfil de segurangca em
comparagao aos imunossupressores sistémicos convencionais.

b) Ganho de sobrevida global?
Nao aplicavel, por se tratar de doenca nao letal.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?
Aplicavel de forma indireta, com controle sustentado da atividade da doenga.

d) Melhora mensuravel da qualidade de vida?
Sim, demonstrada por reducdo significativa do prurido, melhora do DLQI e do sono.

4.9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos — Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA — Sim

c) Literatura cientifica de qualidade — Sim

4.10. Taxa de sobrevida global em relagdo aos tratamentos do SUS?
Nao aplicavel a patologia.

4.11. Taxa de sobrevida global em relagdo aos tratamentos ja realizados?
N3o aplicavel a patologia.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgoes disponiveis no S.US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nérico ou
no SUS? financiamento Similar?
DUPIXENT 300MG - 2
seringas completas de 600
mg e apos, aplicacao de 01 DUPILUMABE 1832603350040 NAO BIOLOGICO
seringa completa de 300
mg a cada duas semanas
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
2 seringas
completas
de 600 mg
e apos,
aplicagdo
SANOFI MEDLEY 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD de 01
DUELENT DEIKEND FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 2,0 ML + 2 CAN APLIC ROE013,14 seringa b3EIE, 06
completa
de 300 mg
acada
duas
semanas

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS R$84.183,96

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2

1234.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MARCO/2026

5.3. Recomendacgdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO nesse contexto

& WWW.TISP.JUS.BR
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6. Parecer
M FAVORAVEL
[ Desfavoravel

Justificativa do Parecer NATJUS

Trata-se de paciente adolescente com dermatite atopica grave, refrataria as
terapias convencionais disponiveis no SUS, com importante impacto na qualidade de vida.
O dupilumabe apresenta evidéncia cientifica robusta, baseada em ensaios clinicos
randomizados de alta qualidade metodoldgica, demonstrando superioridade clinica,
controle sustentado da doenca e melhor perfil de seguranca, quando comparado as
alternativas sistémicas tradicionais.

Embora n3o incorporado ao SUS e nao avaliado pela CONITEC até o momento, o
medicamento possui registro na ANVISA, indicagdo aprovada e respaldo em diretrizes
internacionais. Ndo ha alternativa terapéutica de eficacia e seguranca equivalentes
disponiveis na rede publica para o caso em questao.

Diante disso, sob a dtica técnico-cientifica, o fornecimento do dupilumabe mostra-
se justificado para o tratamento da dermatite atdpica grave da paciente.

7. Referéncias cientificas (Vancouver)
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. Thaci D, et al. Lancet. 2016;387:40-52.

. Wollenberg A, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018;32:657-82.
. Drucker AM, et al. JAMA Dermatol. 2020;156:659-67.
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8. Outras Informagdes — 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¢Ges 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Salude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade,
eficdcia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 prioritdrias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagao, 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 doenga 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢cGes de saude da populagdo
brasileira na Atenc¢dao Primaria 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 organiza¢do pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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 condicdes de salde caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioeconémicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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.

» 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 estdo
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 responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §1¢, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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