Nota Técnica 597993

Data de conclusdo: 28/10/2026 15:36:08

Paciente

Idade: 41 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pirangi/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica da Comarca de Pirangi

Tecnologia 597993

CID: L20 - Dermatite atépica
Diagnostico: Dermatite Atépica Grave -Prurido Nodular
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: DUPILUMABE

Via de administracao: SC

Paginalde5



Posologia: X

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o sabe

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao

Oncoloégico? Néao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: DEXAMETASONA
CREME (1MG/G) -CBAF ACETATO DE HIDROCORTISONA CREME (10MG/G - 1%) - CBAF
CICLOSPORINA ORAL (CAPSULAS DE 25 MG, 50 MG E 100 MG; SOLUCAO ORAL DE 100
MG/ML) - CEAF

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: X

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Pagina2de5



Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Sobre a Dermatite Atopica: A
dermatite atopica (DA), também conhecida como eczema ou eczema atdpico, é uma condi¢ao
cronica e inflamatoria da pele que se desenvolve, na maioria dos casos, durante a infancia.
Pode ser caracterizada como dermatite atdpica intrinseca, quando ndo associada a
imunoglobulina E (IgE), e extrinseca, quando associada a IgE. Apresenta-se tipicamente como
uma doenca episédica e de remissdo, com crises que podem ocorrer de 2 a 3 meses. A
fisiopatologia da dermatite atopica € multifatorial e pode envolver predisposicdo genética,
disfungcdo da barreia epidérmica, desregulacdo imunobiolégica e anormalidade dos
microbiomas da pele e do sistema neuroimune. Em relagcédo a sintomatologia, o fendétipo clinico
da dermatite atopica costuma variar de acordo com a idade do paciente e a gravidade da
doenca. O sintoma mais comum € o prurido, normalmente associado a lesfes eritematosas e
escamosas que podem se manifestar de forma aguda, como vesiculas exsudativas ou papulas
eritematosas, subagudas ou cronicas, como placas liquenificadas, escoriadas e levemente
pigmentadas. A coexisténcia de outras doencas de pele com sintomas semelhantes aos da
dermatite atépica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato, pode dificultar
o correto diagnostico da doenca. A DA segue um curso cronico e redicivante ao longo de
meses a anos. A doenca pode ser classificada como leve, moderava e grave de acordo com
aspectos clinicos e psicossociais do paciente. Diversas escalas foram desenvolvidas para
avaliacao da gravidade da DA, incluindo o Eczema Area and Severity Index (EASI), o Scoring
of Atopic Dermatites (SCORAD), a Investigator Global Assessment (IGA), a Validated
Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis (VIGA-AD), o Patient-Oriented Eczema
Measure (POEM) e o Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD). Os objetivos do tratamento
sdo reducao e alivio de sintomas, prevencao de exacerbacfes e otimizacdo da prevencao a
riscos terapéuticos, uma vez que ndo ha cura para a dermatite atdpica. As estratégias
terapéuticas para a prevencgao e o tratamento dos sintomas da dermatite atopica podem incluir
0 uso de produtos hidratantes (com misturas de lipidios fisiolégicos e contendo ceramida) para
combater a alteracdo da composicéo lipidica da derme e problemas associados a barreira e,
dessa forma, diminuir a entrada de microrganismos. Entre as medidas ndo farmacoldgicas para
o controle da dermatite atOpica estdo o apoio psicossocial aos pacientes, assim como pratica
de banho e limpeza, com o intuito da remocéo de escamas, crostas, alérgenos e irritantes, e de
diminuir a desidratacdo epidérmica associada ao banho. Em pacientes com prurido difuso e
ndo controlado com terapia topica, quando outras op¢des de tratamento falharam ou séo T R |
BU NA L DE JUSTICA DE SAO PAULO ? SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS SGP 5 —
Diretoria da Saude inadequadas, a fototerapia pode ser uma opg¢éao terapéutica para pacientes
gue nao estejam em uso de ciclosporina (contraindicado 0 uso concomitante). As alternativas
farmacoldgicas variam entre tratamentos topicos e sistémicos. Os medicamentos de uso topico
englobam corticoides, considerados a base do tratamento da dermatite atdpica, e inibidores da
calcineurina, como tacrolimus e pimecrolimus, estes geralmente utilizados como agentes de
segunda linha para pacientes com resposta inadequada aos corticoides topicos. As opcdes
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terapéuticas sistémicas consistem em anti histaminicos e imunossupressores. Quando um
paciente com DA nao estiver bem controlado com terapias topicas e sistémicas convencionais,
€ indicada a introducdo de terapias com anticorpos monoclonais (como dupilumabe) e
inibidores da Janus-quinase (como abrocitinibe, baricitinibe e upadacitinibe). As mudancas na
terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas de decisdo e com cumprimento de
metas para o tratamento. No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
direcionado para o tratamento da dermatite atOpica inclui no tratamento farmacologico as
seguintes opc¢Oes terapéuticas: ciclosporina oral; dexametasona creme; acetato de
hidrocortisona creme e metotrexato. Quando um paciente com DA néo estiver bem controlado
com terapias topicas e sistémicas convencionais € indicada a introducdo de terapias
imunobiolégicas e inibidores da Janus-quinase. Com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), estdo disponiveis o anticorpo monoclonal dupilumabe e os inibidores da
Janus-quinase (abrocitinibe, baricitinibe e upadacitinibe), todos com indicacdo para DA
moderada a grave. Nenhum dos agentes para imunoterapia ou terapia-alvo sao
disponibilizados no SUS, néo tendo, portanto, opgdes terapéuticas para aqueles pacientes com
DA moderada a grave que apresentam falha, intolerancia ou contraindicacéo a ciclosporina e
metotrexato. Sobre DUPILUMABE: O dupilumabe é um medicamento aprovado pelas principais
agéncias regulatorias para o tratamento de pacientes com dermatite atpica moderada a grave
refrataria as terapias topicas. Ele atua blogueando o receptor alfa da interleucina 4 (IL-4). O
primeiro registro do dupilumabe (Dupixent®) no Brasil consta com a data de 11/12/2017. A
eficacia do dupilumabe foi demonstrada em alguns estudos. Simpson et al publicaram o
resultado de dois estudos fase 3 que compararam o dupilumabe com placebo no tratamento da
dermatite atépica moderada a grave, ambos tendo mostrado que, quando comparado com
placebo, o dupilumabe melhorou os sinais e sintomas da dermatite atopica, incluindo prurido,
sintomas de ansiedade e depressao e a qualidade de vida. Blauveltet al, em outro ensaio
clinico fase 3, também demonstraram resultados semelhantes. Os membros do Comité de
Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da CONITEC do 23 de agosto de 2024,
recomendaram, por maioria simples, a ndo incorporacdo dos medicamentos abrocitinibe,
baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de adultos com dermatite moderada
a grave. O Comité considerou que, embora os quatro medicamentos tenham se mostrado
eficazes e seguros em relagédo ao placebo, haveria elevado impacto orgamentario, apesar dos
ajustes feitos na parte econémica e das novas propostas de preco enviadas pelos fabricantes
das tecnologias avaliadas.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reduzir os sintomas da dermatite
atopica (prurido e dermatite) e prevenir suas exacerbacoes.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DUPILUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas disponiveis indicam que o dupilumabe € eficaz e seguro
no tratamento da dermatite atépica moderada a grave, especialmente em formas graves e
refratarias. No entanto, os membros do Comité de Medicamentos, na 20% Reunido
Extraordinaria da Conitec, de 23 de agosto de 2024, recomendaram, por maioria simples, a ndo
incorporacao dos medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o
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tratamento de adultos com dermatite moderada a grave. Embora reconheca os beneficios
clinicos da tecnologia, a deciséo foi fundamentada na inviabilidade econémica, mesmo apés
propostas de reducéo de preco por parte da fabricante. Portanto, este NatJus é desfavoravel a
demanda.

Héa evidéncias cientificas? N&o se aplica

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

Referéncias bibliograficas: Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME 2024. Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em:
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de adolescentes com dermatite atopica moderada a grave e dupilumabe para o tratamento de
criangas com dermatite atopica grave. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em:
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Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 34, de 20 de dezembro de 2023. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 20 dez. 2023. Disponivel em: http://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-
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treatments for moderate to severe atopic dermatitis: a systematic review. J Allergy Clin
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and concomitant topical corticosteroids (LIBERTY ADCHRONOS): a 1l-year, randomised,
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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