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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6342/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2: 5001507-45.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 27/07/2026
1.4. Requerida: Saude Publica

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 29/05/2015 — 11 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Candido Mota/SP

2.4. Histérico da doenga: Dermatite Atdpica Grave -Prurido Nodular — CID10: L20

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagcdes assemelhadas em:

1. AgdOes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atenc¢do Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. AgBes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ac¢des de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
e e i i ANVISA SUS? financiamento Similar?

= DEXAMETASONA CREME (1MG/G) -CBAF

= ACETATO DE HIDROCORTISONA CREME (10MG/G —
DUPILUMABE DUPILUMABE 1832603350059 NAO 1%) - CBAF NAO

= CICLOSPORINA ORAL (CAPSULAS DE 25 MG, 50 MG

E 100 MG; SOLUCAO ORAL DE 100 MG/ML) - CEAF

Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratoério Apresentacao Preco vigente

Tabela CMED - PMVG

DUPIXENT

DUPIXENT

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA

LTDA.

175 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
1,14 ML + 2 CAN APLIC

RS 6081,09

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:

( X ) RECOMENDADO
() NAO RECOMENDADO
( ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

Sobre a Dermatite Atdpica:

A dermatite atopica (DA), também conhecida como eczema ou eczema atopico, é
uma condicdo cronica e inflamatdria da pele que se desenvolve, na maioria dos casos,
durante a infancia. Pode ser caracterizada como dermatite atdpica intrinseca, quando ndo
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 atépica é multifatorial e pode envolver
predisposicao genética, disfuncao da barreia epidérmica, desregulagdo imunobioldgica e
anormalidade dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune.

Em relacao a sintomatologia, o fendtipo clinico da dermatite atdpica costuma variar
de acordo com a idade do paciente e a gravidade da doenca. 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 papulas eritematosas,
subagudas ou cronicas, como placas liquenificadas, escoriadas e levemente
pigmentadas.

A coexisténcia de outras doengas de pele com sintomas semelhantes aos da
dermatite atépica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato, pode
dificultar o correto diagndstico da doenca.

Os objetivos do tratamento sdo reducdo e alivio de sintomas, prevencdo de
exacerbacoes e otimizacdo da prevencao a riscos terapéuticos, uma vez que nao ha cura
para a dermatite atdpica. As estratégias terapéuticas para a prevenc¢do e o tratamento dos
sintomas da dermatite atdpica podem incluir o uso de produtos hidratantes (com misturas
de lipidios fisiolégicos e contendo ceramida) para combater a alteragdo da composi¢do
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 remog¢3o de escamas, crostas, alérgenos e irritantes, e de diminuir a
desidratacdao epidérmica associada ao banho. Em pacientes com prurido difuso e ndo
controlado com terapia tépica, quando outras opg¢des de tratamento falharam ou sdo
inadequadas, a fototerapia pode ser uma opc¢do terapéutica para pacientes que nao
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
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inadequada aos corticoides topicos. As opcOes terapéuticas sistémicas consistem em anti-
histaminicos e imunossupressores.

Quando um paciente com DA nao estiver bem controlado com terapias tdpicas e
sistémicas convencionais, é indicada a introducdo de terapias com anticorpos monoclonais
(como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase (como abrocitinibe, baricitinibe e
upadacitinibe). As mudangas na terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas
de decisdao e com cumprimento de metas para o tratamento.

No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) direcionado para o
tratamento da dermatite atdpica inclui no tratamento farmacoldgico as seguintes opcdes
terapéuticas: ciclosporina oral; dexametasona creme; acetato de hidrocortisona creme e
metotrexato.

Nenhum dos agentes para imunoterapia ou terapia-alvo sao disponibilizados no SUS
até o momento, a despeito da recomendacdao da CONITEC, favoravel a incorpora¢do do
dupilumabe para o tratamento de criancas com dermatite atdpica grave e a incorporagao
do upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica grave.

Sobre a tecnologia pleiteada:

DUPILUMABE:

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de agdo 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 aprovacgao 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 crénica com pdlipo nasal (RSCcPN), Prurigo Nodular (PN) e Esofagite
Eosinofilica (EEo), Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) e Urticaria Cronica
Espontanea (UCE); conforme critérios especificos de idade para cada condigdo clinica.

Especificamente para dermatite atdpica, o dupilumabe tem aprovag¢do 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 atdpica moderada a grave, ambos tendo mostrado que,
quando comparado com placebo, o dupilumabe melhorou os sinais e sintomas da
dermatite atdpica, incluindo prurido, sintomas de ansiedade e depressao e a qualidade de
vida. Blauveltet al, em outro ensaio clinico fase 3, também demonstraram resultados
semelhantes.
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O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec do 23 de
agosto de 2024, deliberou, por maioria simples, a incorporagao do dupilumabe para o
tratamento de criangas com dermatite grave. A decisdo considerou, em sua analise final,
os efeitos clinicos relevantes da doenga sobre o crescimento e o desenvolvimento desses
pacientes, reconhecendo a necessidade terapéutica ndo atendida, apesar do elevado
impacto orcamentério estimado sobre o Sistema Unico de Saude (SUS).

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Reduzir os sintomas da dermatite atdpica (prurido e dermatite) e prevenir suas
exacerbacgoes.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

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
refratarias.

A CONITEC recomendou a incorporacdao do dupilumabe para criancas com
dermatite atdpica grave, justificando a decisdao pelo impacto significativo da doenca no
crescimento e desenvolvimento infantil, apesar do significativo impacto orcamentario
sobre o sistema publico de saude (SUS).

O relatério médico apresentado informa que foram utilizados os tratamentos
previstos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de dermatite atépica, com
refratariedade (intolerancia/contraindicacdo a ciclosporina).

Portanto, este NatJus é favoravel a demanda.

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

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

(X)NAO

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, o metotrexato
para pacientes com dermatite atdpica moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saudde. Brasilia: Ministério da Saude; 2025. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2025/prt0017 27 05 2025.html

8. OUTRAS INFORMAGCQOES — 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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: 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

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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. S3o 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria 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 condicdes de saude da populacao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 estdao 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 federagdo 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 estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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