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NOTA TECNICA N2 7201/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n? 5006905-41.2023.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 03/09/2025

1.4. Data da Resposta: 07/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 16/03/2017 — 08 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Dermatite Atdpica Grave — CID L20

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

Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

Medi t Principio Ati Regist ANVISA
edicamento mneEm s S Sus? financiamento Similar?

= DEXAMETASONA CREME (1MG/G) -CBAF

= ACETATO DE HIDROCORTISONA CREME (10MG/G —

DUPILUMABE 300 MG DUPILUMABE 1832603350040 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 Laboratério Apresentagio PMVG Dose Custo Anual*
SANOFI MEDLEY 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER SUlB/(\:'l\JA'rEI\II_:ADi?/%(?:G(;AVDIi 4
DUPIXENT DUPIXENT FARMACEUTICA PREENC VD TRANS X 2,0 ML RS 6.329,62 ! RS 44.307,34
LTDA +2 CAN APLIC SEMANAS, POR TEMPO
’ INDETERMINADO
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 44.307,34
MEDICO PRESCRITOR

* 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 outubro/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias 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 croénica 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, desregulagcdo imunobioldgica e
anormalidade dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune.

Em relacdo a sintomatologia, o fendtipo clinico da dermatite atépica 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 atdépica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato, pode
dificultar o correto diagndstico da doenga.

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 prevencao 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 composi¢do
lipidica da derme e problemas associados a barreira e, dessa forma, diminuir a entrada de
microrganismos. Entre as medidas ndao farmacoldgicas para o controle da dermatite
atopica estdo o apoio psicossocial aos pacientes, assim como pratica de banho e limpeza,
com o intuito da remog¢ao 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 tdpico 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 introducado de terapias com anticorpos monoclonais
(como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase (como abrocitinibe, baricitinibe e
upadacitinibe). As mudancas 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 recomendacao 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 ag¢ao ocorre por
inibicdo da sinalizacdo 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 podlipo 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 condigao 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 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 Extraordindria da Conitec do 23 de
agosto de 2024, deliberou por maioria simples recomendar a incorporag¢ao do dupilumabe
para o tratamento de criangas com dermatite atdpica 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 orcamentario estimado sobre o Sistema Unico de Saude (SUS).

Sobre a ciclosporina:

A ciclosporina é um agente imunossupressor. Seu mecanismo de a¢dao esta
relacionado a inibicao da producdo e liberagao de interleucina-2, além de promover a
inibicdo da ativacdo de células T pelos linfécitos e que desempenha um papel importante
nas respostas imunes celulares e humorais. A ciclosporina é usada para o tratamento de
rejeicdo de 6rgdos em transplantes alogénicos de rim, figado e coracdo e em certas
doencas, como artrite reumatdide, psoriase, sindrome nefrética, uveite enddégena e
dermatite atdpica. Esse medicamento pode ser administrado por via oral, tdpica ou
intravenosa.

De acordo com a bula aprovada pela ANVISA:

Contraindicagbes - O medicamento é contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade a ciclosporina ou a qualquer outro excipiente da férmula.

Cuidados e precaugdes - Pacientes com Insuficiéncia hepatica devem ser mantidos
sob vigilancia quando tratados com ciclosporina, pois esse medicamento tem metabolismo
hepatico extenso e a exposicdo é aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave, podendo exigir reducdo da dose. Em pacientes com psoriase que estiverem em
tratamento com outros agentes imunossupressores, radioterapia ou terapia UV, ndo é
recomendado o uso concomitante de ciclosporina. Em pacientes transplantados o ajuste
de dose deve ser feito com base nas concentragdes sanguineas; dependendo do érgao
transplantado, tempo apds o transplante, funcdo do érgao e toxicidade do medicamento.
Ndo hd recomendacbes especiais para mulheres com potencial para engravidar. A
ciclosporina pertence a categoria C de risco na gravidez. Devido ao potencial da ciclosporina
causar reagOes adversas graves em recém-nascidos/criancas lactentes, deve-se decidir pela
interrupgao da amamentac¢ao ou da medicagao, levando-se em considerac¢do a importancia
do produto para a mae.

Eventos adversos - As principais reacoes adversas observadas sao: disfuncao renal,
tremor, hirsutismo, hipertensao, diarreia, anorexia, ndusea e vomito. Muitos efeitos
adversos associados a terapia com ciclosporina sdo dose dependentes e responsivos a
reducdao de dose. Em varias indicacdes o espectro total de efeitos adversos é
essencialmente o mesmo; hd, porém, diferengas na incidéncia e gravidade. Como
consequéncia das doses iniciais altas e da terapia de manutenc¢do prolongada necessarias
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apos transplantes, efeitos adversos sdao mais frequentes e geralmente mais severos em
pacientes transplantados do que naqueles tratados para outras indica¢des

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Reduzir os sintomas da dermatite atdpica (prurido e dermatite) e prevenir suas
exacerbagoes.

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclus3do Justificada

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

No entanto, os relatérios médicos apresentados ndo evidenciam o esgotamento das
opc¢des terapéuticas atualmente disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS), tampouco
justificam a contraindicacdo clinica ao uso de imunossupressor sistémico (ciclosporina)
conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente para dermatite
atodpica. A possibilidade de efeitos adversos ao uso da ciclosporina ndo representa
contraindicacdo, ademais, os principais riscos de efeito colateral associados a utilizacdo
prolongada de ciclosporina sdo considerados dose-dependentes e reversiveis apds
interrupgao.

Concluimos desfavoravelmente a demanda.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(x)NAO
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8. Outras Informacdes — 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 agbes 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater 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 econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econbmica: 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 popula¢do
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

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 populacdo, 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes 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, agrotoxicos 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 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 dmbito da Atencdo Primaria em sadde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢bes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo 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 doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
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medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 sao 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 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 estdo 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, nos termos
do artigo 39, §19, da Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
Equipe NAT-Jus/SP
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