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NOTA TECNICA: 7770
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: VARA UNICA

COMARCA: Caxambu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 34 anos

PEDIDO DA AGAO: Artrite Reumatoide Soro Positiva - RINVOQ
(Upadacitinibe 15mgq)

DOENGA(S) INFORMADA(S): M05
FINALIDADE / INDICAGAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 69956
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2025.0007770

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Requisite (m)-se parecer acerca do medicamento pleiteado por meio do

sistema Natjus, no prazo de 05 (cinco) dias.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O medicamento upadacitinibe ¢é indicado para:

v Artrite reumatoide: Pacientes adultos com doencga ativa modera-
da a grave, que nao responderam adequadamente ou que foram intole-
rantes a uma ou mais drogas antirreumaticas modificadoras do curso da
doenca (DMARD). O medicamento também pode ser utilizado como mo-
noterapia ou em combinagdo com metotrexato ou outras drogas antirreu-
maticas sintéticas convencionais modificadoras do curso da doenca

(csDMARDs).
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v Artrite Psoriasica: Pacientes adultos com artrite psoriasica ativa
gue nao responderam adequadamente ou que foram intolerantes a uma
ou mais drogas antirreumaticas modificadoras de doenga (DMARD). O
medicamento também pode ser utilizado como monoterapia ou em com-
binagdo com drogas antirreumaticas modificadoras do curso da doenca
(DMARDSs) nao bioldgicas.

v Espondilite Anquilosante: Pacientes adultos com espondilite an-
quilosante ativa, que nao responderam adequadamente a terapia con-

vencional.

v Espondiloartrite axial ndo radiografica: Pacientes adultos com
espondiloartrite axial ndo radiografica ativa com sinais objetivos de infla-

macao.

v Dermatite Atépica: Pacientes adultos e pediatricos com idade
maior ou igual a 12 anos (adolescentes) com dermatite atdpica moderada

a grave que sao candidatos a terapia sistémica.

v Colite ou retocolite ulcerativa (RCU): Pacientes adultos com coli-
te ulcerativa ou retocolite ulcerativa (RCU) ativa moderada a grave que
apresentaram resposta inadequada, perda de resposta ou intolerancia a

terapia convencional ou a terapia bioldgico

v Padronizagao no SUS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta  SAES/SCTIE/MS n° 16, de 03 de setembro de

2021 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide

Informagodes sobre o medicamento

O medicamento upadacitinibe esta padronizado pelo Ministério da Sau-

de para o tratamento da Artrite Reumatoide - CID10 M05.0, M05.1,
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf
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MO05.2, MO05.3, MO05.8, MO06.0, MO06.8, por meio do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentagao

de 15 mg (comprimido revestido), sendo necessario o preenchimento
dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas — PCDT da doenca. Clique aqui para verificar se o medica-

mento compde a Relagao Estadual de Medicamentos do CEAF/SC.

Para consultar quais documentos deverao ser apresentados para as soli-

citacbes de medicamentos do CEAF cligue em Acesso ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela
via administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preco-
nizadas no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consentimen-
to e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo analisados por
técnicos da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medica-
mentos serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua res-
pectiva unidade de saude, conforme o tempo previsto para cada trata-

mento.

Ampliagao de uso

A Comissao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC por meio do Relatorio de Recomendagdo n® 931, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 48, de 03

de outubro de 2024, tornou publica a decisao de incorporar o upadaciti-

nibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica gra-
ve, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

Conforme determina o Art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo

para efetivar a oferta ao SUS € de cento e oitenta dias (180 dias) a partir
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assist%C3%AAncia_Farmac%C3%AAutica_-_CEAF
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assist%C3%AAncia_Farmac%C3%AAutica_-_CEAF
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/servicos/assistencia-farmaceutica-diaf/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assist%C3%AAncia_Farmac%C3%AAutica_(CEAF)
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da publicacédo da portaria. Este prazo se faz necessario para os tramites

operacionais:

- pactuacédo na Comisséao Intergestores Tripartite (CIT) para definir qual

ente vai custear a aquisicao;

- elaboracao ou atualizagcéo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretri-

zes Terapéuticas (PCDT) para orientagdo de uso racional;

- publicacao de codigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS para que seja possi-

vel parametrizar o sistema que gerencia o CEAF;
- processo licitatorio para aquisicao;
- envio efetivo da tecnologia ao Estado.

Portanto, apesar da publicacdo da Portaria SECTICS/MS n° 48, de 03 de

outubro de 2024, o medicamento upadacitinibe para o tratamento de ado-

lescentes com dermatite atdpica grave, ainda ndo se encontra disponivel

para a populagcao por meio do SUS.

Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS

Os seguintes medicamentos (clique no nome do medicamento para con-
sultar como ter acesso ao mesmo) estao disponiveis no ambito do
SUS pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
e pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o tratamento da dermatite atépica [5][6]:

v Acetato de hidrocortisona (CBAF)

v Acetato de dexametasona (CBAF)

v Ciclosporina (CEAF)

Importante: As alternativas terapéuticas mencionadas consideram as in-

dicacdes clinicas previstas na bula do medicamento, e tém como pro-
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posito nortear os usuarios da plataforma InfoSUS quanto as opc¢des tera-
péuticas disponiveis no SUS. Além dos medicamentos citados acima, de-
vera ser consultada a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais de

cada municipio, pois conforme o Art. 27, §1°, do Decreto n° 7.508, de 28

de junho de 2011, os entes federativos poderdao ampliar o acesso do

usuario a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publi-

ca o justifiquem.

Recomendacao desfavoravel da CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -

CONITEC publicou Relatério de Recomendacéo n® 930, aprovado pelo

Ministério da Saude por meio da Portaria n® 53, de 24 de outubro de
2024com a decisdo de nao incorporar os medicamentos abrocitinibe,
baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de der-
matite atépica moderada a grave em adultos, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Informagoes sobre o financiamento do medicamento

O medicamento upadacitinibe pertence ao Grupo 1A do Componen-
te Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicao
dos medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade ex-

clusiva da Uniao.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que represen-
tam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles in-
dicados para doengas mais complexas, para os casos de refratarie-
dade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha de tratamento e
por aqueles que se incluem em agoes de desenvolvimento produti-

vo no complexo industrial da saude.

Nota Técnica n? 7770/2025 NATJUS — TIMG


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/ceaf/grupos-de-medicamentos
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/D7508.htm
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A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicao e dispensacao dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de
Saude. Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos
padronizados no CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indi-
cacao de tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas tera-
péuticos, monitoramento, acompanhamento e demais parametros conti-
dos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabele-

cidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional [7].

Para mais informacdes sobre o financiamento e fornecimento dos
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farma-

céutica (CEAF) clique aqui.

V — CONCLUSOES:

v O medicamento solicitado esta bem indicado e disponivel no
SUS

V Referéncias

1. Classe terapéutica do medicamento Rinvoq ® - Reqistro ANVISA

2. Grupo ATC

3. Codigo ATC

4. Bula do medicamento Rinvoq ® - Bula do Profissional
5. RENAME 2024

6. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica

7. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

VI - DATA: 25/08/2025

NATJUS/TIMG
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