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NOTA TECNICA N2 8355/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5018641-85.2025.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 15/10/2025

1.4. Data da Resposta: 15/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/10/2009 — 16 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Dermatite Atdpica Grave refratdria a tratamento — CID L20;
Anafilaxia — CID T78.4

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

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
> ANVISA SuUs? financiamento Similar?
ciclosporina oral (capsulas de 25 mg, 50 mg e 100 mg;
3 = lucd Ide 1 1); d t NA
DUPIXENT Dupilumabe 1832603350016 NAO salugSmorl de 100mg ) dexametasogaeEms °
(1mg/g); acetato de hidrocortisona creme (10mg/g —
1%).
Adrenalina autoinjetavel . . . Sim, outra Adrenalina esta disponivel no SUS, embora ndo na forma 5
CAneta cia Epineting SRS conformagdo de canetas auto injetaveis s
0,5mg/0,3mlulatorial. ¢ ) ’
. . et o Custo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Antal®
Dose inicial 600mg /
150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD
SANOFI MEDLEY / Manuteg¢do 300mg a
DUPIXENT DUPIXENT a TRANS X 2,0 ML + SISTEMA DE RS 6.329,62 . R$88.614,68
FARMACEUTICA LTDA. cada 14 dias
SEGURANCA
.N:Jre’nalma Meda Pharmaceuticals 0,3mge0,5mg USS$ 230.00 SN =
autoinjetavel 0,5MG
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 88.614,68
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo 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 DEZEMBRO/ 2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordindria da CONITEC do 23 de agosto de 2024, deliberou por
maioria simples recomendar a incorporagao 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, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e a ndo
incorporacao do abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica moderada a grave. Assim, foi assinado o
Registro de Deliberagdo n2 928/2024. Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180
(cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Adrenalina auto-injetavel ndao tem recomendacao da Conitec
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A dermatite atdpica (também chamada de eczema atdpico) € uma doencga de pele
cronica, inflamatdria, pruriginosa (coceira), que acomete principalmente criangas mas
também pode aparecer na fase adulta. As apresentacdes variam desde lesGes pequenas e
eventuais até a quadros extensos, graves, com grande limitagdo funcional e complicagdes
infecciosas. O tratamento visa a reducdo do prurido e controle das lesdes. Sdo usados
desde cremes dermatoldgicos simples até drogas potentes com agao sobre o sistema
imunoldgico, como prednisona e ciclosporina. Mais recentemente uma nova droga, o
dupilumabe, demonstrou em multiplos estudos cientificos beneficio no controle de
dermatite atépica que nao responde as terapias convencionais.

Existem evidéncias cientificas de que o uso precoce de adrenalina na anafilaxia esta
associado com desfecho clinico mais favoravel. As diretrizes internacionais da American
Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI), ASCIA (Australasian Society of
Clinical Immunology and Allergy), International Liaison Committee on Resuscitation
(ILCOR), World Allergy Organisation (WAO) assim como da Sociedade Brasileira de
Pediatria, Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia e Sociedade Brasileira de
Anestesiologia recomendam a injecao intramuscular de adrenalina através de autoinjetor
na regido da coxa sem demora como primeira linha de tratamento da anafilaxia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora do prurido (coceira), das lesdes de pele, da auto-estima e da qualidade de
vida com imunobiolégico - usou corticoide, metotrexate, anti-histaminicos.

Com adrenalina ha Controle dos sintomas respiratérios até a chegada da paciente
ao servigo de saude.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel - adrenalina autoinjetavel
( x ) Desfavoravel - dupilumabe

5.4. Conclusao Justificada:

Ha o diagndstico de dermatite atépica grave com uso prévio de corticoide, metotrexate,
anti-histaminicos; porém, ainda ha como opcao terapéutica o uso de upadacitibe. Se com
o uso deste, ndo houver remissao do quadro, haveria indicagdao de dupilumabe.

A reacdo anafilatica € uma emergéncia clinica que pode levar a morte em poucos minutos
se ndo atendida e medicada a tempo. A adrenalina autoinjetavel (Marcas Epipen®,
Anapen®, Jext® e Emerade®) é um medicamento determinante e fundamental em caso de
ingestdo ou contato acidental com alguma dessas substancias, - latex, nozes, castanhas,
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cola, abelhas -, no tratamento de emergéncia da anafilaxia do paciente — este apresenta ao
trigo.

A apresentacdo em forma de “caneta”, j4 preparada e de facil execugdo, requer
treinamento minimo inclusive por leigos e pode ser salvadora em casos de exposi¢ao ao
alérgeno e o desenvolvimento de reacdo grave como a anafilaxia, com risco de morte.

As apresentagdes de adrenalina - epinefrina disponiveis no SUS n3o se prestam ao uso
domiciliar e portanto ndo sdao eficazes em caso de emergéncia em domicilio, longe de
estabelecimento de saude.

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

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

( )NAO
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8. Outras InformacGes — 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¢bes de
saude no pais.
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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 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
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 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 - Relagdo 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 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¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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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. S3ao 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicido 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 populacdao 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
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 doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas 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.

» 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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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