Nota Técnica 592022

Data de conclusdo: 29/10/2026 15:08:29

Paciente

Idade: 17 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Luis/MA

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: DEFENSORIA PUBLICA DO MARANHAO
Nimero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: TRIBUNAL DE JUSTICA DO MA/ TERCERIRA CAMARA DE DIREITO
PUBLICO/ GAB DES. RAIMUNDO MORAES BOGEA

Tecnologia 592022

CID: L20 - Dermatite atépica
Diagnostico: Dermatite atopica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatérios médicos nos autos

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: DUPIXENT

Principio Ativo: DUPILUMABE
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Via de administracéo: subcutanea

Posologia: Administrar, sob via subcutanea, dose de ataque de 600 mg (2 ampolas) e, apds
isso, 1 ampola de 300 mg a cada 14 dias.

Uso continuo? Sim
Duracéo do tratamento: -
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento estd incluido em: Nenhuma acima
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: 1. Cuidados gerais e
recuperacdo da barreira cutanea: constituem a base do tratamento em todas as fases.
Incluem hidratag&o regular com emolientes, higiene suave e reducéo da exposicao a irritantes.
A educacao do paciente e dos familiares favorece a adeséo e a prevencao de novas crises.
Curativos imidos podem ser utilizados em exacerbacdes selecionadas, sob orientacao.

2. Tratamento tOpico: os corticosteroides topicos controlam as lesfes inflamatérias, com
poténcia e duracdo ajustadas a idade, a regido corporal e a gravidade. Os inibidores tépicos da
calcineurina, como tacrolimo e pimecrolimo, sédo alternativas especialmente Uteis em areas
sensiveis e como estratégia poupadora de corticoide. Apdés o controle, pode-se empregar
manutenc¢ao intermitente nas regides com recaidas frequentes.

3. Fototerapia: pode ser considerada nos casos persistentes ou mais extensos que nao
respondem adequadamente ao tratamento topico, conforme avaliagdo especializada e
disponibilidade do servico.

4. Tratamento sistémico convencional: ciclosporina e metotrexato sdo op¢des para doenca
moderada a grave com controle insuficiente. Exigem acompanhamento clinico e laboratorial.
Azatioprina e micofenolato também séo utilizados em situacdes selecionadas, conforme
diretrizes e caracteristicas individuais. Corticoides sistémicos ndo séo recomendados como
tratamento rotineiro de manutencéo, devido aos riscos associados.

5. Terapias direcionadas: incluem imunobiolégicos, como dupilumabe, e inibidores de JAK,
como upadacitinibe. A escolha depende da idade, das indicagcbes aprovadas, das
comorbidades e da avaliacdo de beneficios e riscos. Existem outras opcdes contempladas por
diretrizes internacionais, cuja aprovagao e disponibilidade devem ser verificadas no contexto
brasileiro.

No SUS, o PCDT de 2025 contempla corticosteroides tépicos, tacrolimo, ciclosporina e
metotrexato. Para doenca grave com falha, intolerancia ou contraindicacéo a ciclosporina ou ao
metotrexato, prevé:
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¢ Dupilumabe: criancas de 6 meses a menos de 12 anos.
e Upadacitinibe: adolescentes de 12 a menos de 18 anos, com peso minimo de 40 kg.

A indicacdo deve atender aos demais critérios do protocolo e ser individualizada.
Existe Genérico? Néo

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE
Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
Marca Comercial: DUPIXENT

Apresentacdo: 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + SISTEMA
DE SEGURANCA

Preco de Fabrica: 6.919,26
Preco Méximo de Venda ao Governo: 5.549,94

Preco Maximo ao Consumidor: 12.422,67

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE

Dose Diaria Recomendada: 2 AMPOLAS AO MES
Preco Maximo de Venda ao Governo: 11.099,88
Preco Maximo ao Consumidor: 24.845,34

Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O dupilumabe é um anticorpo
monoclonal injetavel que bloqueia receptores compartilhados pela interleucina-13 (IL-13) e
interleucina-4 (IL-4), diminuindo a resposta inflamatéria e o comprometimento da barreira
cutanea. Diferente dos demais medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento da
dermatite atopica, o dupilumabe é recomendado como medicamento modificador da doenca em
pessoas com dermatite atopica moderada a grave refratarios ao tratamento tépico ou quando o
tratamento sistémico ndo é aconselhavel.

Em adolescentes com dermatite atépica moderada a grave, o dupilumabe provavelmente reduz
a extensdo e a gravidade da doenca, provavelmente melhora o controle de sintomas e a
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qualidade de vida (evidéncia de certeza moderada). Ha incertezas quanto ao efeito do
dupilumabe na incidéncia de quaisquer eventos adversos e EA graves quando comparado ao
placebo (evidéncia de certeza muito baixa). Para criangas entre 6 e 11 anos com dermatite
atopica moderada a grave, o dupilumabe provavelmente reduz a extensédo e a gravidade da
doenca, provavelmente melhora o controle de sintomas e a qualidade de vida (evidéncia de
certeza moderada). Pode resultar em aumento ou reducéo da incidéncia de eventos adversos
graves (evidéncia de certeza baixa) e provavelmente resulta em pouca ou nenhuma diferenca
na incidéncia de quaisquer adversos quando comparado ao placebo (evidéncia de certeza
moderada). Para criancas entre 6 meses e menos de 6 anos com dermatite atopica moderada
a grave, o dupilumabe provavelmente reduz a extensdo e a gravidade da doenca,
provavelmente melhora o controle de sintomas e a qualidade de vida. Provavelmente resulta
em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de quaisquer eventos adversos (evidéncia de
certeza moderada) e pode resultar em reducao de eventos graves (evidéncia de certeza baixa).
O National Institute of Health and Care Excellence (NICE) publicou, em 2018, uma avaliacao de
tecnologia sobre o dupilumabe para dermatite atopica onde o medicamento € recomendado
para adultos com dermatite atopica moderada a grave apenas se ndo houve resposta
adequada a pelo menos uma terapia sistémica.

O PCDT aprovado em 27/11/2025 contempla dupilumabe de 6 meses a menos de 12 anos e
upadacitinibe de 12 a menos de 18 anos, este com peso minimo de 40 kg, para doenga grave e
falha, intolerancia ou contraindicacdo a ciclosporina ou ao metotrexato. Inclui tratamentos
topicos e sistémicos convencionais. Aos 12 anos em 2021 e aos 17 anos atualmente, a autora
nao se enquadra na faixa pediatrica incorporada para dupilumabe.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: DUPIXENT é indicado para o tratamento
de dermatite atopica grave cuja doenca ndao € adequadamente controlada com tratamentos
topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. DUPIXENT pode ser utilizado
com ou sem corticosteroide topico.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DUPILUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO que a revisdo sistematica do PARECER TECNICO-
CIENTIFICO- Dupilumabe para criancas e adolescentes com dermatite atdpica (NATS-
UNIFESP-D/Nucleo de Avaliacao de Tecnologia em Saude — Unifesp - Diadema Setembro de
2023) demonstra beneficio clinico provavel do dupilumabe em adolescentes com dermatite
atopica moderada a grave, com evidéncia de certeza moderada para melhora das lesdes, do
prurido, dos sintomas e da qualidade de vida, em comparacédo com placebo, em 16 semanas;
CONSIDERANDO que os relatérios médicos apresentados documentam dermatite atdpica
grave, lesbes generalizadas e uso de corticoide sistémico em 2021, mas sao insuficientes para
caracterizar a situagcdo clinica atual e demonstrar a imprescindibilidade individual do
medicamento solicitado;

CONSIDERANDO a auséncia de descri¢ao detalhada dos tratamentos previamente realizados,
incluindo medicamentos, doses, duracdo, adesdo e resposta clinica, bem como de
comprovacéao de falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo as alternativas pertinentes
disponiveis no SUS;
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CONSIDERANDO que nao foram informados o peso corporal necessario a conferéncia da
posologia prescrita, os parametros objetivos de gravidade e, caso o tratamento ja tenha sido
iniciado, a evolucao clinica e a resposta ao dupilumabe;

CONSIDERANDO que a eficacia demonstrada em estudos clinicos ndo supre a necessidade
de documentacdo suficiente para fundamentar a indicacdo individual e a escolha do
medicamento no caso concreto;

Este NATJUS manifesta-se NAO FAVORAVEL a solicitacdo de dupilumabe, diante da
escassez de informacgdes clinicas e terapéuticas nos relatérios apresentados, que
impede a demonstracdo de sua imprescindibilidade individual e a validagcédo do esquema
prescrito.

Ressalta-se que o posicionamento decorre da insuficiéncia documental, e ndo da auséncia
de eficdcia da tecnologia. Recomenda-se apresentacdo de relatério médico atualizado e
circunstanciado, com os dados acima especificados, para eventual reavaliacdo do parecer.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliogréficas: [1] Processo 0800696-12.2021.8.10.0002. Peticdo inicial de
10/11/2021 e anexos disponibilizados. Documentos 23141871 e 23141872. Arquivo com 18
paginas; destaque para laudos e prescri¢cdo nas paginas 15-18 do PDF.

[2] NATS-UNIFESP-D. Dupilumabe para criancas e adolescentes com dermatite atopica.
Parecer Técnico-Cientifico. Sdo Paulo, 21 set. 2023. Arquivo fornecido; métodos, paginas
20-25; resultados e GRADE em adolescentes, paginas 9 e 41-43; discussédo e limitacdes,
paginas 48-50.

[3] Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 28, de 27/11/2025. PCDT da Dermatite Atopica.
Critérios de incluséao e opcoes terapéuticas. https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/d/dermatite-atopica/view

[4] Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS n° 48, de 03/10/2024. Decisédo de incorporagéo
e nao incorporacao no SUS.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2024/prt0048_04_10_2024.html

[5] Sanofi. Dupixent, bula profissional reproduzida em dossié disponibilizado pela Conitec,
2024. Secdo 8.1, posologia em dermatite atopica. https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/dossie/2024/CONITEC_Asma_Alergica_Dupilumabe _completo_ 2 .pdf

NatJus Responsével: MA - Maranhao
Instituicdo Responsavel: TIMA
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? N&ao

Outras Informacdes: -
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