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Paciente

Idade: 22 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Brusque/SC

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Camila Sohn Macedo

Número OAB: SC051431

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: Vara da Fazenda Pública e dos Registros Públicos da Comarca de Brusque

Tecnologia 208017

CID: K20 - Esofagite

Diagnóstico: Esofagite eosinofílica

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Relatórios médicos e exames

complementares

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: DUPILUMABE

Página 1 de 5



Via de administração: SC

Posologia: Conforme prescrição

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Alternativas

disponíveis no SUS, conforme RENAME 2022:

Budesonida

Prednisona

Omeprazol

Na saúde suplementar:

Fluticasona, mometasona, ciclesonida

Pantoprazol, esomeprazol, lansoprazol, dexlansoprazol

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -
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Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A esofagite eosinofílica (EEo) é

acompanhada de sintomas característicos de disfagia e possivelmente de azia que não

responde às medidas anti-refluxo.

O manejo da EEo inclui intervenções dietéticas, farmacológicas e endoscópicas. A abordagem

aos pacientes com EEo é baseada na experiência clínica e em dados de estudos

observacionais e alguns ensaios clínicos randomizados. É cada vez mais conhecido que o

tratamento baseado apenas em sintomas autorrelatados subjetivamente é insuficiente e são

necessárias ferramentas de avaliação adicionais. Essas ferramentas estão avançando desde a

resolução primária da inflamação eosinofílica até resultados objetivos relatados pelo paciente e

atenção a outros parâmetros histológicos. Independentemente disso, o objetivo principal da

terapia em pacientes com EEo é a melhora histológica da eosinofilia esofágica. Além disso,

para pacientes pediátricos, a terapia visa restaurar o crescimento e desenvolvimento normais.

Os tratamentos comumente usados incluem terapia dietética, supressão ácida e

glicocorticóides tópicos. A experiência está evoluindo com o dupilumab para casos refratários. 

O Dupilumabe é um anticorpo anti-receptor de IL-4, aprovado para uso nos Estados Unidos

para o tratamento de EEo em adultos e em pacientes pediátricos com 12 anos de idade ou

mais e pesando pelo menos 40 kg.

A aprovação do dupilumabe foi baseada em ensaios randomizados que avaliaram a melhora

clínica e histológica. Em um estudo que incluiu pacientes com EEo que não responderam à

terapia com inibidores de bomba de prótons (IBP) como terapia de supressão ácida, pacientes

tratados com dupilumabe, após 24 semanas, apresentaram taxas mais altas de melhora

histológica em comparação com o placebo, e também melhora nos escores de disfagia

medidos pelo Questionário de Sintomas de Disfagia. As reações adversas notificadas com

dupilumabe incluíram reação/dor no local da injeção e infeção do trato respiratório superior.

Dupilumabe inibe a sinalização das citocinas IL-4 e IL-13, que é importante na geração de

inflamação mediada por células T auxiliares tipo 2 (Th2) e está envolvida em outras doenças

inflamatórias (por exemplo, asma, dermatite atópica). Para EEo, dupilumabe é administrado na

dose de 300 mg por injeção subcutânea uma vez por semana. Não é necessário

monitoramento laboratorial. 
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Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Diminuição do processo inflamatório

eosinofílico esofágico, com melhora dos sintomas e prognóstico

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: DUPILUMABE

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: CONSIDERANDO o diagnóstico de ESOFAGITE EOSINOFÍLICA, conforme

relatório médico. 

CONSIDERANDO laudo de BIÓPSIA DE ESÔFAGO datado de 26 de julho de 2023,

confirmando a patologia em questão. 

CONSIDERANDO histórico de tratamento prolongado com multiplas terapias e restrição

dietética sem controle adequado do quadro clínico, conforme relatório médico datado de 24 de

novembro de 2023.

CONSIDERADO que a medicação DUPILUMABE tem indicação embasada na literatura em

pacientes com esofagite eosinfílica refratários ao tratamento clínico orimizado.

CONCLUI-SE que HÁ elementos técnicos suficientes para sustentar a indicação do

medicamento solicitado no presente caso. Porém, não há elementos para considerar a

demanda uma urgência.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: Nacional

Instituição Responsável: Hospital Israelita Albert Einstein

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: ndn
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