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NOTA TECNICA N2 6034-A/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5001949-11.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 16/10/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/05/2003 - 23 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdérico da doenca: CID - L20.0 - Dermatite Atdpica Grave; CIS J45 - Asma Grave
Eosinofilic a.

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
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 cirdrgicos.

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

1. Acdes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

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

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

Assim, passamos a emissdo 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

Disponivel no

Principio Ativo Sus?

Medicamento Registro na ANVISA

Op¢des disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

DUPILUMABE DUPILUMABE 1832603350024 Sim

Asma

Budesonida 200 e 400 mcg — cédpsula inalante, pd inalante ou
spray inalatdrio

Fenoterol 100 mcg aerossol — frasco de 200 doses

Formoterol 12 mcg — capsula inalante ou pé inalante
Formoterol + budesonida: formoterol 12 mcg + budesonida 400
mcg — capsula inalante ou pé inalante e formoterol 6 mcg +
budesonida 200 mcg — capsula inalante ou pd inalante
Mepolizumabe 100 mg/ml — solugdo injetavel

Omalizumabe 150 mg — injetavel — (frasco-ampola de 2 ml)
Dermatite atopica

Furoato de mometasona creme ou pomada 1 mg/g

Tacrolimo pomada 0,3 mg/g ou 1 mg/g

Metotrexato comprimidos de 2,5 mg; solugdo injetavel 25
mg/ml

Dupilumabe solugdo injetavel 200 mg ou 300 mg (tratamento
de criangas de 6 meses a < 12 anos, que apresentaram falha
ao tratamento com ciclosporina ou metotrexato)

Upadacitinibe comprimidos revestidos de liberagdo prolongada
15 mg (tratamento de adolescentes de 12 a < 18 anos, com peso
corporal de pelo menos 40 kg, que apresentaram falha ao
tratamento com ciclosporina ou metotrexato)

Marca Comercial

Precgo vigente

FARMACEUTICA LTDA.

2,0 ML

Medicamento de menor preco Laboratério Apresentagao Tabela CMED -
preg PMVG
DUPILUMABE DUPIXENT SANOFI MEDLEY 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X RS 6.081,09

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( x

) NAO RECOMENDADO (

) NAO AVALIADO
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Aos 16 (dezesseis) dias do més de dezembro de 2024, os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, presentes na 222 reunido extraordindria
da Conitec, deliberaram por unanimidade recomendar: i)A incorporagao do dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto
alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatdrio associado a B2 agonista de longa durag¢do, conforme PCDT do Ministério da Saude ,
considerando sua efetividade em populagées ndo atendidas, como pacientes com IgE elevado e/ou sobrepeso. ; ii) A manuteng¢do do omalizumabe,
com incorporacdo do omalizumabe 75mg/mL de solucdo injetdvel em seringa pré-preenchida, para tratamento da asma alérgica grave ndo controlada
apesar do uso de corticoide inalatério associado a B2 agonista de longa duracdo, devido a sua comprovada eficacia e elevada vantagem econdmica.
Essa decisdo foi formalizada no registro de deliberagdo n2 960/2024.

O Comité de Medicamentos, na 1292 Reunido Ordindria da Conitec, ocorrida no dia 09 de maio de 2024, deliberou por maioria simples que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica, com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporag¢do do abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe
e favoravel a incorporacao do baricitinibe para adultos com dermatite moderada a grave. Para tal, o Comité considerou que, embora os quatro
medicamentos tenham se mostrado eficazes e seguros em rela¢do ao placebo, somente o baricitinibe se mostrou custo-efetivo de acordo com o
limiar de custo-efetividade atualmente adotado pela Conitec.
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5. DISCUSSAO

5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

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
refratdrias. Estudos clinicos randomizados de fase 3 demonstraram que o medicamento
melhora significativamente os sinais e os sintomas da dermatite atdpica em comparagao
ao placebo. Em pacientes com quadros clinicos graves, com lesdes extensas e refratarias as
terapias previstas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do SUS — como o
uso de corticoide topico e imunossupressores sistémicos (metotrexato e ciclosporina) —,
ha evidéncia cientifica que respalda o uso do dupilumabe, apresentando um perfil de
seguranca favoravel. Apesar de reconhecer os beneficios clinicos, a eficicia e a seguranca
em relacdo ao placebo, a Comissdao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS
(Conitec) recomendou a ndo incorporacdo do dupilumabe para o tratamento de adultos
com dermatite atdpica moderada a grave, fundamentando a decisdo no elevado impacto
orcamentario e na inviabilidade econdmica para o sistema.

Em adolescentes e adultos com asma moderada a grave, as evidéncias apontam que o uso
de dupilumabe 300 mg (a cada 2 semanas), quando comparado ao placebo, provavelmente
resulta em reducdo da frequéncia de exacerbagdes graves. Em relagdo a seguranga na
asma, o tratamento provavelmente resulta em pouca ou nenhuma diferenga na incidéncia
de eventos adversos gerais (evidéncia de certeza moderada). O medicamento pode resultar
em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de eventos graves (evidéncia de baixa
certeza) e provavelmente tem pouca ou nenhuma diferenca na taxa de mortalidade.

No ambito do SUS, a Conitec deliberou pela incorporac¢édo do dupilumabe especificamente
para a asma grave com fendtipo T2 alto alérgica ndo controlada apesar do uso de corticoide
inalatério associado a beta-agonista de longa duracao.

Para indicacdo formal dessa terapia no SUS, o paciente deve preencher critérios como
confirmacdo de alergia mediada por IgE (teste cutdneo ou IgE especifica positiva para
aeroalérgeno), nivel de IgE sérica igual ou superior a 30 Ul/mL e registro de pelo menos
uma exacerbacdo grave no ano anterior com necessidade de corticoide oral. O documento
nao menciona recomendagdo favoravel de incorporagdo no SUS especifica para o
fendtipo puramente eosinofilico sem a confirmacao de perfil alérgico mediado por IgE.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Reducdo das exacerbacgdes de crise de asma e controle do quadro de dermatite atépica.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

@www TISP.JUS.BR vyho@BPOB Tise



-_— TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

Embora existam evidéncias cientificas robustas que respaldem a eficacia e a seguranca do
dupilumabe tanto para asma grave com fenétipo inflamatdrio tipo 2 quanto para dermatite
atdpica moderada a grave, os documentos apresentados ndo permitem verificar o
preenchimento dos critérios de elegibilidade previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude para sua dispensa¢do no ambito do Sistema
Unico de Saude. A medicacdo foi incorporada para asma, entdo deve ser solicitado
administrativamente - ndo parece haver critérios para a liberacdo da mesma.
Adicionalmente, nao foi identificada documentagdo que demonstre falha terapéutica,
intolerdncia ou contraindicacdo as alternativas disponibilizadas pelo SUS para os casos
graves de dermatite atépica, especialmente a ciclosporina, requisito previsto no respectivo
PCDT para elegibilidade ao tratamento com dupilumabe.

Dessa forma, embora o medicamento possua indicacdo clinica reconhecida e esteja
incorporado ao SUS para situacdes especificas, os elementos constantes dos autos sao
insuficientes para confirmar o enquadramento da parte autora nos critérios estabelecidos
pelos protocolos vigentes e para demonstrar o esgotamento das alternativas terapéuticas
disponibilizadas na rede publica.

Sugere-se encaminhamento a servigo terciario - dermatologia/pneumologia.

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

() SIM, com risco de lesao de 6rgdao ou comprometimento de funcdo

(x ) NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — 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 acfes 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.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo 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¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econOmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econbmica: 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 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
REMUMIE - Relagdao 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
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prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Salde 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 eficdcia,
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 Atengdo Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de salde especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primadria 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 variacbes de organizacdo
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 salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cGes socioecondmicas 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

@www TISP.JUS.BR vyho@BPOB Tise



-_— TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

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 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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo 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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