TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4570/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante [
1.2. Processo n2 5012610-49.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 10/06/2025

1.4. Data da Resposta: 07/08/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 26/01/1996 — 29 anos

3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

3.4. Historico da doencga: CID L20.9 — Dermatite Atdpica Grave.

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicarento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
7 ANVISA Ssus? financiamento Similar?
Corticoides, anti-histaminicos, fototerapia, farmacos
UPADACITINIBE 15MG UPADACITINIBE HEMI- 1986000170011 N3o |munossupressores{lmunomoduIa.dores sistémicos N3o
HIDRATADO (metotrexato e ciclosporina, micofenolato de
mofetila).
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
ABBVIE FARMACEUTICA 15 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS -
UPADACITINIBE RINVOQ LTDA. PEAD OPC X 30 RS 3.849,90 1 comp/dia RS 46.198,80
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 46.198,80
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n? 1234,

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia julho de 2025

5.3. Recomendag¢des da CONITEC: O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordindria da Conitec do 23 de agosto de 2024,
recomendar a incorporag¢do do upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica grave, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude, e a ndo incorporacdo do abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite
atdépica moderada a grave; e nao foi incorporagao de Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para tratamento de
dermatite atopica moderada a grave em adultos. Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 928/2024
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A dermatite atopica (DA) é uma doenga inflamatdria cutanea comum, que ocorre
principalmente em criangas, porém pode afetar também adultos. Estima-se que ela ocorra
em até 20% das criancas e em 2,1 a 4,9% dos adultos na Europa, Estados Unidos e Japaol.
Seu curso tende a ser cronico-recidivante. E frequentemente associada a histéria pessoal
ou familiar de reagdes alérgicas do tipo |, asma e/ou rinite alérgica. Caracteriza-se por
lesdes cutaneas bastante pruriginosas e descamativas que, em adultos, afetam
principalmente as areas de dobras, face e pescoco.

O tratamento da dermatite atdpica sdo principalmente reduzir os sintomas (prurido
e dermatite) e prevenir exacerba¢des. Formas leves a moderadas podem ser tratadas
exclusivamente com corticéides topicos associados a hidratagdo cutanea. Se a dermatite
atoépica for refratdria a esses tratamentos, podem ser utilizados inibidores da calcineurina
tépicos, tais como o tacrolimus e o pimecrolimus. Pacientes com dermatite atdpica
moderada a grave que ndo responderam ao tratamento tépico otimizado podem necessitar
de outras interven¢des para o controle de sua doenca, tais como fototerapia e/ou
imunossupressores/imunomoduladores sistémicos. Garritsen e colaboradores em revisdo
sistematica que incluiu 905 participantes, mostraram beneficio da fototerapia no
tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Ciclosporina, um imunossupressor oral,
também pode ser eficaz nessa situagdao. Roekevisch e colaboradores em revisao
sistematica, descreveram o resultado de 14 ensaios clinicos que mostraram de maneira
consistente beneficio dessa medicacdo no tratamento da dermatite atépica. Este mesmo
trabalho mostrou que a azatioprina, outro imunossupressor oral, pode ser eficaz no
tratamento dessa patologia. O metotrexato, um antagonista oral do acido félico, também
pode ser usado em casos moderados a graves de dermatite atdpica. Em um estudo
randomizado realizado em um pequeno numero de pacientes com dermatite atdpica
grave, o metotrexato foi tao eficaz quanto a azatioprina em reduzir a atividade de doenga,
sendo que, apds 12 semanas de terapia, os pacientes que o usaram tiveram uma reducao
média de 42% nos escores de gravidade.

As Janus quinases (JAK) sdo um grupo de moléculas, compostas por JAK1, JAK2, JAK3
e tirosina quinase 2 (TYK2), que sdo componentes-chave dentro dos transdutores de sinal
JAK e ativadores da via de transcri¢ao, onde ocorre a sinalizagao do receptor de citocinas.
Essas moléculas desempenham um papel fundamental na patogénese subjacente de varias
condi¢Oes relacionadas ao sistema imunolégico, como dermatite atépica (DA), artrite
reumatodide, artrite psoriatica, doenca inflamatdria intestinal e outras. Até agora, os
inibidores de JAK para condigdes inflamatdrias foram comercializados apenas para o
tratamento de artrite reumatoide e artrite psoriatica, mas os ensaios clinicos de fase Il e
fase Ill em andamento para outras doengas imunomediadas, como a DA, também
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mostraram resultados promissores. Esta revisao resume os dados clinicos disponiveis de
varios ensaios e relatérios sobre a seguranca e eficacia de abrocitinib, baricitinib e
upadacitinib, os trés inibidores sistémicos de JAK usados no tratamento da DA. A seguranca
e eficacia dos inibidores de JAK para o tratamento da DA est3o surgindo na literatura. E
importante que os dermatologistas estejam cientes de quaisquer potenciais eventos
adversos ou riscos associados ao uso de inibidores de JAK, a fim de promover um maior
padrao de tratamento e qualidade de vida.

Na Canadian Drug Agency Transition Office- CDA-AMC (antiga CADTH), o
upadacitinibe para adultos, adolescentes e idosos com dermatite atdpica refrataria
moderada a grave que ndo sdo adequadamente controlados com um tratamento sistémico
ou quando o uso dessas terapias é desaconselhado. O National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) recomendou o do upadacitinibe para o tratamento de dermatite
atépica moderada a grave em pacientes com 12 anos ou mais foi recomendado em 03 de
agosto de 2022. No Scottish Medicines Consortium (SMC), o upadacitinibe teve
recomendacado positiva para adultos e adolescentes com 12 anos ou mais.

O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec do 23 de
agosto de 2024, deliberou por maioria simples recomendar ndo foi incorporagdo de
Abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para tratamento de dermatite
atépica moderada a grave em adultos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Reduzir os sintomas (prurido e dermatite) e prevenir exacerbacdes.

Trata-se de Dermatite atopica, que usou corticoides sistémicos, com SCORAD 59 e
bioquimica e MAPA (sem alteracdo pressorica).

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de paciente de 29 anos com Dermatite Atdpica e ja fez uso de
corticoterapia sistémica e tdpica segundo relatdrio, mas ndo utilizou ciclosporina,
metotrexate, micofenolato, ou azatioprina. Existem evidéncias de beneficios significativos
do upadacitinibe no tratamento de pacientes adultos e adolescentes com dermatite
atdépica grave refratdria aos tratamentos convencionais. Sugiro encaminhamento para
servigo terciario.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
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() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo
(x) NAO
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6.6. 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

@ www.Tisp.JUs.BR vyhoRPFE Ttise



: TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

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

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 Sanitdria

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

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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 sdo 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagdo
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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas 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 distribuigdo 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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