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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 24 anos
Diagnéstico: Dermatite Atopica Grave (Cid 10: L20.9)

Prescricdo: Dupilumabe (Dupixent®) 300 MG.

1. DUPILUMABE

1.1 Indica¢iio em bula (SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., 2025) E
indicado para o tratamento das seguintes doencas inflamatorias do tipo 2: *
Dermatite atopica

Adultos e adolescentes - E indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12
anos com dermatite atopica moderada a grave cuja doenga ndo ¢ adequadamente
controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.
Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico.

Criancas de 6 meses a 11 anos de idade - E indicado para o tratamento de
criancas de 6 meses a 11 anos de idade com dermatite atdpica grave cuja doenga nao ¢
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sao
aconselhados. Pode ser utilizado com ou sem corticosteroide topico.

* Asma

Adultos e adolescentes - E indicado para pacientes a partir de 12 anos como
tratamento de manutengdo complementar para asma grave com inflamagdo tipo 2
caracterizada por eosinodfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fra¢dao exalada de 6xido
nitrico) aumentada (vide “3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS -
Propriedades Farmacodinamicas”), que estdo inadequadamente controlados, apesar de
doses elevadas de corticosteroide inalatorio, associado a outro medicamento para
tratamento de manutengdo. E indicado como terapia de manutengdo para pacientes com
asma grave ¢ que sao dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis
basais dos biomarcadores de inflamacao do tipo 2.

Criancas de 6 a 11 anos de idade - E indicado em criancas de 6 a 11 anos como
tratamento de manutencao complementar para asma grave com inflamagao do tipo 2
caracterizada por eosinofilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de 6xido
nitrico) aumentada (vide “3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS —
Propriedades farmacodinamicas”), que estao inadequadamente controlados com doses
médias ou altas de corticosteroide inalatorio associado a outro medicamento para
tratamento de manutengao.
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+ Rinossinusite Cronica com pélipo nasal (RSCcPN) - E indicado como

tratamento complementar para rinossinusite cronica grave com polipo nasal
(RSCcPN) em adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade que falharam a
tratamentos prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicacdo a
corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia.

* Prurigo Nodular (PN) - E indicado para o tratamento de pacientes adultos com
prurigo nodular (PN) cuja doenca ndo ¢ adequadamente controlada com
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. Pode ser
utilizado com ou sem corticosteroides topicos.

« Esofagite Eosinofilica (EEo) - E indicado para o tratamento de esofagite
eosinofilica (EEo) em pacientes a partir de 1 ano de idade com peso corporal
igual ou superior a 15 Kg.

* Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) - E indicado para pacientes
adultos com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ndo controlada
associada a inflamacdo do tipo 2 (caracterizada por eosinofilos elevados no
sangue), como um tratamento de manutencdo adicional a terapia de base de
tratamento padrdo de antimuscarinico de longa acdo (LAMA) + P2-agonista de
longa acdo (LABA) + corticoides inalatorios (CIS), a menos que CIS tenham sido
contraindicados. (vide “2. RESULTADOS DE EFICACIA”).

* Urticaria Cronica Espontanea (UCE) - E indicado para o tratamento de pacientes
a partir de 12 anos com urticaria cronica espontanea cuja doenca ndo ¢é
adequadamente controlada com tratamento com anti-histaminicos H1.

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saiide (SUS)

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) por
meio do Relatério de Recomendacao n® 931, aprovado pelo Ministério da Satde por

meio da_Portaria n° 48, de 03 de outubro de 2024, tornou publica a decisdo de incorporar

o dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Satde, no ambito do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 931, aprovado pelo

Ministério da Saude por meio da Portaria n® 48, de 03 de outubro de 2024 com a decisao

de ndo incorporar o abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com
dermatite atdépica moderada a grave, no ambito do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 930, aprovado pelo

Ministério da Saude por meio da Portaria n® 53, de 24 de outubro de 2024 com a decisdo

de nédo incorporar os medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e
upadacitinibe para o tratamento de dermatite atopica moderada a grave em adultos
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ambito do SUS. A decisdo final contra a incorporagdo do dupilumabe ao SUS foi
motivada por seu impacto orcamentario, que permaneceu proibitivo mesmo apods ajustes
de precos e propostas, tornando-o nao custo-efetivo.

1.3 Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica com meta-analise em rede de ensaios clinicos randomizados
demonstrou que o dupilumabe apresenta elevada eficacia na reducdo da gravidade da
dermatite atopica, melhora da coceira, do sono e da qualidade de vida, além de perfil de
seguranca favoravel, com evidéncias classificadas como de alta certeza segundo
metodologia GRADE (CHU et al., 2023).

O consenso da Sociedade Brasileira de Dermatologia, desenvolvido por meio da
técnica e-Delphi e fundamentado em revisdo atualizada da literatura, reforca a indicacao
do dupilumabe para pacientes com dermatite atdépica moderada a grave refrataria as
terapias topicas, fototerapia ou imunossupressores sistémicos. Embora seja um estudo de
consenso, portanto situado abaixo de revisdes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados na hierarquia da evidéncia, ele consolida dados robustos de eficicia e
seguranca ja demonstrados em estudos clinicos e respalda de forma clara o uso do
dupilumabe como op¢ao terap€utica recomendada em multiplas faixas etdrias,
especialmente em casos graves e de dificil controle, como o apresentado (ORFALI et al.,
2023).

O estudo LIBERTY AD CHRONOS ¢ um ensaio clinico de fase 3, randomizado,
duplo cego e controlado por placebo, com seguimento de 1 ano, que avaliou adultos com
dermatite atopica moderada a grave com resposta inadequada a corticosteroides topicos,
comparando dupilumabe associado a corticosteroides topicos com placebo mais
corticosteroides topicos. Esse desenho metodoldgico, que inclui alocagdo aleatoria,
mascaramento de pacientes e pesquisadores e grupo controle com tratamento padrao,
confere alto nivel de evidéncia em medicina baseada em evidéncias e demonstra de forma
robusta a eficacia sustentada e o perfil de seguranga aceitdvel do dupilumabe para o

manejo em longo prazo da dermatite atopica moderada a grave (BLAUVELT et al.,
2017).

O estudo multicéntrico retrospectivo italiano avaliou 659 adultos com dermatite
atopica moderada a grave tratados com dupilumabe e demonstrou elevada persisténcia
terapéutica, indicando efic4cia e tolerabilidade sustentadas em condi¢des reais de uso.
Apds 12 meses, 88,6% dos pacientes permaneciam em tratamento e, apos 24 meses,
76,1% continuavam em uso, com taxas ainda maiores quando consideradas apenas
descontinuagdes por eventos adversos ou ineficacia (95,0% e 90,0%, respectivamente).

Houve melhora expressiva e progressiva da gravidade da doenga, com reducdo do EASI
de 29,2 para 2,9, diminuicdo significativa da coceira e melhora da qualidade de vida. A
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descontinuacdo por eventos adversos ocorreu em apenas 1,4% dos pacientes,
principalmente manifestagdes oculares leves. Esses achados reforcam que o dupilumabe
apresenta eficcia consistente, seguranga favoravel e alta manutengdo terapéutica por até
dois anos, apoiando sua indicagdo para dermatite atopica moderada a grave refrataria a
terapias convencionais (GORI et al., 2023).

A revisdo sistematica com meta-andlise em rede publicada no JAMA
Dermatology por Drucker e colaboradores (2020), que avaliou trinta € nove ensaios
clinicos randomizados envolvendo seis mil trezentos e sessenta pacientes, oferece
evidéncia de alto nivel ao demonstrar que o dupilumabe 300 mg a cada duas semanas
reduz de forma significativa a gravidade da dermatite atopica, melhora sintomas
relatados pelos pacientes e aumenta a qualidade de vida quando comparado ao placebo,
com estimativas precisas e consistentes em analises de alta certeza. Esses achados,
provenientes de metodologia robusta, reforgcam a indicagdo do dupilumabe para casos
moderados a graves refratarios as terapias convencionais.

2. CONCLUSAO

Paciente de 24 anos com diagnostico de Dermatite Atdpica Grave, condi¢do
inflamatéria cronica com refratariedade documentada as terapias topicas previamente
instituidas, enquadrando-se na indica¢do em bula para uso de dupilumabe em adultos com
dermatite atopica moderada a grave ndo controlada com tratamentos topicos ou para os
quais tais tratamentos ndo sdo aconselhados. Embora o medicamento ndo esteja
incorporado pelo SUS para adultos, conforme Relatorios de Recomendacdo n° 930 e n°
931 da CONITEC, destaca-se que a decisdo desfavoravel se deu exclusivamente por
impacto or¢amentario elevado, permanecendo o medicamento ndo custo-efetivo mesmo
apos ajustes de prego e propostas apresentadas, nao havendo relacdo com auséncia de
eficacia ou seguranca. As evidéncias cientificas apresentadas incluem revisao sistematica
com meta-analise em rede, ensaio clinico randomizado de fase 3 e estudo multicéntrico
do mundo real, as quais demonstram de forma consistente que o dupilumabe promove
reducao significativa da gravidade da dermatite atopica, melhora da coceira, do sono e da
qualidade de vida, além de perfil de seguranga favoravel. Diante do quadro clinico grave,
da refratariedade as opgdes terapéuticas convencionais e da robustez dos dados cientificos
disponiveis, o uso de dupilumabe configura alternativa terapéutica necessaria, adequada e
respaldada por evidéncia cientifica para o manejo da Dermatite Atopica Grave nesta
paciente.
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