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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 13 anos.

Diagnostico: Dermatite Atopica Grave.

Prescri¢do: Dupilumabe 200 mg.

1. DERMATITE ATOPICA

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Dermatite Atdpica a dermatite atdpica ¢ uma doenga inflamatodria cronica da pele, nao
contagiosa, resultante da interagdo entre fatores genéticos, ambientais, alteragdes da
barreira cutanea e desregulacdo imunoldgica. Trata-se de uma condi¢do frequente na
infincia, embora também acometa adolescentes e adultos. A doenca cursa com prurido
intenso, lesdes recorrentes e comprometimento importante da qualidade de vida, podendo
envolver complicagdes cutineas, oculares e repercussdes psicossociais, incluindo
distarbios do sono, dificuldades escolares e maior risco de sintomas ansiosos e
depressivos. A barreira cutanea prejudicada facilita infecgdes secundarias e contribui para
ciclos de inflamagdao sustentada. O manejo exige abordagem continua, educagdo do
paciente ¢ de sua familia e terapias escalonadas conforme gravidade, desde medidas
topicas até tratamentos sistémicos nos casos moderados e graves (1).

2. DUPILUMABE
2.1 Indicacdo em bula (2)

Dupilumabe ¢ indicado para o tratamento das seguintes doengas 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 doenca ndo ¢ adequadamente
controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.
Pode ser utilizado com ou sem tratamento topico.

Criangas 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 atopica grave cuja doenga nao ¢
adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos nao 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 manuten¢do complementar para asma grave com inflamagdo tipo 2
caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de 6xido
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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 e 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 manutencdo complementar para asma grave com inflamagao do tipo 2
caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de 6xido
nitrico) aumentada, que estdo inadequadamente controlados com doses médias ou altas
de corticosteroide inalatorio associado a outro medicamento para tratamento de
manutencao.

+ 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 contraindicagdo 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 sao 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.

* Doen¢a Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) - E indicado para pacientes
adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) nao controlada
associada a inflamagdo do tipo 2 (caracterizada por eosinodfilos elevados no sangue),
como um tratamento de manutencdo adicional a terapia de base de tratamento padrao de
antimuscarinico de longa acdo (LAMA) + [B2-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 ¢
adequadamente controlada com tratamento com anti-histaminicos H1.

2.2 Padronizacio no Sistema Unico de Satde (SUS)

Dupilumabe ndo faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
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Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro (3) (4).

Linha do tempo das decisdes regulatorias envolvendo dupilumabe: -
03/10/2024 — A Portaria GM/MS n° 48 publica a decisao da CONITEC referente ao
Relatorio n® 931 (5):

o Incorporacido do dupilumabe para criancas com dermatite atopica
grave.

o Nao incorporacio para adolescentes com dermatite atopica moderada
a grave, motivada exclusivamente por critérios econdmicos.

» 27/11/2024 — Publicagdo da Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 28, que aprova o
PCDT de Dermatite Atopica, incluindo o dupilumabe para criangas com
Dermatite Atopica, entre outras atualizagdes.

* 31/01/2025 — Portaria SECTICS/MS n° 03 incorpora dupilumabe para asma
grave com fendtipo T2 alto, ampliando seu uso em outra condicdo clinica.
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 da
publicacdo da portaria. Este prazo se faz necessario para os tramites
operacionais: - Pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para
definir qual ente vai custear a aquisi¢do;

- Elaboragdo ou atualizacao pela CONITEC de PCDT para orientagao de uso racional:

Etapa concluida. Conforme a Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 28, de 27 de novembro

de 2025 foi aprovado o PCDT de Dermatite Atdpica.

- Publicacdo de cddigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS para que seja possivel parametrizar
o sistema que gerencia o CEAF;

- Processo licitatdrio para aquisi¢ao;
- Envio efetivo da tecnologia ao Estado.

Embora o dupilumabe tenha sido incorporado ao SUS em algumas indicagdes, o
medicamento permanece indisponivel para as populagdes contempladas nas portarias,
pois ainda hd etapas operacionais pendentes para sua efetiva oferta. Mesmo apos a
publicacdo da Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 28, de 27 de novembro de 2024, que
aprovou o PCDT de Dermatite Atopica e incluiu o dupilumabe como opg¢ao terapéutica
para criancas com DA grave, o medicamento ndo consta at¢é o momento na RENAME
nem na Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) da SES/RJ. Da mesma forma, o upadacitinibe, incorporado para
adolescentes a partir de 13 anos com dermatite atopica também ndo estd disponivel no
SUS. Assim, a paciente deste caso permanece sem qualquer alternativa terapéutica
incorporada e efetivamente disponibilizada, evidenciando situagdo de desassisténcia no
ambito do SUS, apesar das decisdes administrativas ja publicadas.
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A mera existéncia de incorporacdo administrativa ndo garante acesso assistencial.
O fato de o upadacitinibe constar em portaria, mas ndo ser disponibilizado, elimina sua
funcdo como alternativa terapéutica e reforga a situagdo de desassisténcia da paciente,
tornando ilegitima a invocacao dessa tecnologia como suposta alternativa substitutiva ao
dupilumabe.

3. ANALISE DO PROCESSO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(ATS) - DUPILUMABE

3.1 Justificativas para nao incorporacio no SUS do dupilumabe para adolescentes
(acima de 12 anos)

A decisdao da CONITEC de nao incorporar o dupilumabe para adolescentes com
dermatite atopica moderada a grave baseou-se exclusivamente em critérios econdmicos.
Embora os ECRs tenham demonstrado eficdcia e seguranca superiores ao placebo, o
medicamento ndo atingiu o limite de custo-efetividade adotado para o SUS, resultando
em impacto orgamentario considerado incompativel.

Sobre eficacia e seguranca das tecnologias em saude avaliadas pela
CONITEC: A Comissdo reconhece que o dupilumabe, junto com o abrocitinibe e o
upadacitinibe (avaliados no mesmo processo de ATS do dupilumabe), demonstrou
eficacia e seguranga superiores em comparagao ao placebo na reducao dos sinais clinicos
¢ do prurido e na melhoria da qualidade de vida em adolescentes com dermatite atdpica
moderada a grave. Especificamente, para adolescentes, o dupilumabe mostrou maior
reducdo nos sinais clinicos e prurido e melhorou a qualidade de vida em comparacdo com
o placebo.

Sobre a qualidade metodologica avaliadas pela CONITEC: A Comissao
avaliou os ensaios clinicos randomizados conduzidos com dupilumabe em adolescentes
como estudos de qualidade metodologica adequada, com baixo risco de viés nos
principais dominios analisados. Essa classificacdo decorre do emprego de ferramentas
padronizadas utilizadas em revisdes sistematicas e avaliagdes de tecnologias em satde,
que permitem verificar a robustez e a confiabilidade dos resultados apresentados.
Principais motivos para a nio incorporacio:

* Limite de custo-efetividade: A principal razdo para a ndo incorporacdo de
dupilumabe em adolescentes com dermatite atdpica moderada a grave foi que ele
ndo atingiu o limite de custo-efetividade estabelecido. Embora o medicamento
tenha demonstrado eficacia e seguranga, seu custo foi considerado muito alto em
relagdo aos beneficios fornecidos pela estrutura do SUS.

* Comparacao com outras tecnologias: Para adolescentes, o upadacitinibe foi
incorporado para dermatite atdpica grave e o dupilumabe foi incorporado para
dermatite atdpica grave em criancas. A recomendacao preliminar de upadacitinibe
para adolescentes foi alterada para permitir uma opgao de tratamento que teve um
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impacto or¢amentario estimado menor em comparagao com outras tecnologias. A
recomendagdo preliminar para abrocitinibe e dupilumabe para dermatite atopica
moderada a grave em adolescentes foram mantidos como desfavoraveis.

Em resumo, embora os beneficios clinicos do dupilumabe para adolescentes
tenham sido reconhecidos, os fatores econoOmicos de custo-efetividade e impacto
or¢camentario foram os motivos decisivos para a decisdio da CONITEC da nao
incorporagdo a esse grupo.

4. RELATORIO TECNICO DA COSAUDE SOBRE O USO DE DUPILUMABE
EM CRIANCAS E ADOLESCENTES (6)

O Relatorio Técnico UAT 110 da Comissao de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar (COSAUDE), analisado em reunido
técnica da Agéncia Nacional de Satde (ANS), avaliou a ampliagdo da cobertura do
dupilumabe para pacientes de seis meses a menores de dezoito anos com dermatite
atopica grave. Esse documento sintetiza evidéncias provenientes dos ensaios clinicos
randomizados LIBERTY AD PRESCHOOL, LIBERTY AD PEDS e LIBERTY AD
ADOL, bem como estudos de extensdao de até 52 semanas, concluindo que o dupilumabe
apresenta beneficios clinicamente relevantes em reducdo de gravidade, prurido e impacto
na qualidade de vida, com perfil de seguranga semelhante ao observado em adultos.

Ainda segundo o relatério, a maior parte dos pacientes incluidos nos ECRs
pediatricos apresentava doenga classificada como grave, e a avaliagdo metodoldgica
(RoB 2.0) indicou baixo risco de viés, resultando em sintese de evidéncia de alta
qualidade pela abordagem GRADE. O documento também registra manifestagdes
favoraveis de sociedades médicas e entidades de pacientes, € manifestagdes desfavoraveis
ou condicionais de operadoras de salide, estas centradas principalmente em aspectos
econOmicos ¢ incertezas de longo prazo.

A utilizagdo do Relatorio Técnico UAT 110 da COSAUDE neste parecer justifica
se pelo fato de se tratar de documento produzido por instancia governamental de ATS,
que emprega metodologia estruturada de revisdo de evidéncias, analise critica por
especialistas e sintese de qualidade de evidéncia baseada em GRADE. Embora voltado a
saude suplementar, o relatério examina a mesma tecnologia, para a mesma condigdo
clinica e na mesma populacdo (criangas e adolescentes com dermatite atopica grave),
empregando padrdes técnicos compativeis com aqueles utilizados pela CONITEC.
Assim, sua inclusdo ndo busca transpor decisdes regulatorias entre regimes assistenciais
distintos, mas refor¢ar a consisténcia das evidéncias clinicas disponiveis no pais e
demonstrar que as conclusdes de eficacia e seguranga do dupilumabe sdo convergentes
entre diferentes 6rgaos avaliadores, sendo a divergéncia entre SUS e satide suplementar
centrada exclusivamente em critérios econdmicos ¢ ndo em duvida terapéutica.

5. NUCLEOS DE APOIO TECNICO DO JUDICIARIO (NATJUS) Destaca-se que
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o Banco Nacional de Pareceres do Sistema e-NATJus tem registrado 43 pareceres
favoraveis emitidos pelo NATJus-RJ, 76 pelo NATJus Nacional e 576 no total, todos
recomendando o uso do dupilumabe no tratamento da dermatite atopica com base em
evidéncias cientificas. Essas manifestagdes, elaboradas pelos Nucleos de Apoio Técnico
do Judiciario em resposta a demandas judiciais e reconhecidas pelo Conselho Nacional
de Justica como fonte técnico-cientifica, reforcam a consisténcia da indicacao
terapéutica em cenarios clinicos semelhantes (7).

6. CONCLUSAO

O Relatério de Recomendacdo n® 931 da CONITEC reconhece que o dupilumabe
¢ eficaz e seguro em adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, com redugdo
significativa de sinais e sintomas da doeng¢a e melhora da qualidade de vida, ndo havendo
questionamento técnico quanto ao seu desempenho clinico. A decisdo de nao
incorporagdo para adolescentes fundamentou-se exclusivamente em  critérios
econdmicos, em especial na ndo observancia do limiar de custo-efetividade adotado e no
impacto or¢amentario elevado projetado para a populagdo pediatrica, sem elementos que
infirmem a efetividade ou coloquem em duvida o perfil de seguranga do medicamento.

Nesse contexto, o fato de o dupilumabe ndo ter sido incorporado ao SUS por
razoes estritamente econdmicas nao afasta sua relevancia terapéutica nem sua indicagao
clinica para a paciente em questdo, cuja situacdo de gravidade e refratariedade ¢
compativel com a populagdo avaliada pela propria CONITEC. Ao contrario, a
combinagdo de indicacdo em bula, evidéncias de eficdcia e seguranca reconhecidas
oficialmente e auséncia de alternativa incorporada com beneficio clinico equivalente para
a mesma faixa etaria sustenta a manutencdo da prescri¢do de dupilumabe como opgao
adequada e necessaria no caso concreto, cabendo ao juizo apreciar a razoabilidade de se
afastar, nesta situagdo individual, a decisdo administrativa de ndo incorporacao
fundada apenas em parametros de custo-efetividade e impacto orgamentario. A decisao
administrativa de nao incorporagdo, fundada apenas em parametros econOmicos
populacionais, ndo afasta a necessidade terapéutica no caso concreto, nem invalida o
respaldo cientifico para a prescricao.

Além disso, tanto o Relatério Técnico UAT 110 da COSAUDE, que avaliou a
mesma tecnologia para a mesma populagdo, quanto as manifestagdes técnico-cientificas
do Sistema e-NATJus convergem ao reconhecer a eficacia, seguranca e relevancia clinica
do dupilumabe no manejo da dermatite atopica grave em criangas e adolescentes. Esses
documentos, elaborados por instancias governamentais e judiciais de apoio técnico,
reforgam que o racional clinico para uso do dupilumabe ¢ consistente e amplamente
corroborado por evidéncias de alta qualidade. Assim, diante da confirmacao reiterada de
beneficio terapéutico por diferentes orgdos de avaliagdo, a negativa administrativa de
incorporagdo restrita a parametros econdmicos ndo constitui Obice clinico para a
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indicacao individual, sobretudo em quadros graves e refratarios como o da paciente em

questao.

REFERENCIAS

[1] MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL); SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA
A SAUDE; SECRETARIA DE CIENCIA, T. E I. EM S. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dermatite Atopica: Portaria Conjunta n°28, de 27 de novembro de 2025.
Brasilia: Ministério da Saade, 27 nov. 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt>.

[2] SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. DUPIXENT® (dupilumabe): solu¢io
injetavel 200 mg e 300 mg. Suzano, SP: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda., 2025.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183260335/>.

[3] MINISTERIO DA SAUDE. Relag¢io Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename). Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename/rename>. Acesso em: 14
maio. 2025.

[4] SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO. Relagio de
Medicamentos do CEAF-RJ por CID. , nov. 2024. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NzASNDA%2C>

[5] MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL); COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO
DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (CONITEC). Relatério de
Recomendacgdo n® 931: Abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de
adolescentes com dermatite atopica moderada a grave e dupilumabe para o tratamento
de crian¢as com dermatite atopica grave: Relatorio de Recomendagéo da

CONITEC n° 931. Brasilia: Ministério da Satde, set. 2024. Disponivel

em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br>.
[6] AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS); COMISSAO DE
ATUALIZACAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
SUPLEMENTAR (COSAUDE). Relatério Técnico n° 25/COSAUDE - UAT 110:
Dupilumabe para o tratamento de pacientes entre 6 meses e menores de 18 anos com
dermatite atépica grave: Relatorio Técnico COSAUDE n° 25 (UAT 110). Brasilia: Agéncia
Nacional de Satide Suplementar, 23 jan. 2024. Disponivel em:

<https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/participacao-da

sociedade/consultas-publicas/cp125/RT_25 COSAUDE UAT 110 __ Dupilumabe.pdf>

[7] CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. e-NatJus. Defini¢oes oficiais de Nota Técnica e
Parecer Técnico-Cientifico do NATJus. Disponivel em: <https://www.cnj.jus.br/programas
e-acoes/forum-da-saude-3/e-natjus/>. Acesso em: 16 jul. 2025.



DEFENSORIA PUBLICA
DO ESTADD DO RIO DE JANEIRD

Rio de Janeiro, 07/12/2025.

CRF-R] 11335
Mat, 999812351
alessandrasouraidefensoriar def br
. B I. - 5 I.'.-'-" Documento assinado digitalmente
ALESSANDRA DE SOUZA
W Data: 11/03/2026 15:37:06-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br



		2026-03-11T15:37:06-0300




