Nota Técnica 563739

Data de conclusao: 26/08/2026 15:25:30

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 11/11/2019
Idade: 6 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001878-09.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 563739

CID: L20.9 - Dermatite atopica, ndo especificada
Diagnéstico: Dermatite Atopica

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): relatério médico presente nos autos
do processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: DUPIXENT | DUPILUMABE

Principio Ativo: DUPILUMABE

Via de administracao: Via Subcutanea

Posologia: 600 mg SC na primeira dose, seguido por 300mg a cada 14 dias
Uso continuo? Nao

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DUPILUMABE

Descrever as op¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS:
Loratadina, Dexclorfeniramina, Prometazina

Prednisona, Prednisolona, Dexametasona

Corticoides topicos

Creme emoliente

Ciclosporina

Na saude suplementar: Dupilumabe (Dupixent), upadacitinibe

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DUPILUMABE

Laboratério: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: Dupixent

Apresentacao: 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML
Preco de Fabrica: 8.066,29

Preco Maximo de Venda ao Governo: 6.329,62
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Preco Maximo ao Consumidor: 10.820,64

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DUPILUMABE

Dose Diaria Recomendada: 300mg 1x ao més
Preco Maximo de Venda ao Governo: 6.329,62
Preco Maximo ao Consumidor: 10.820,64

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED 2026. Custo Anual PMVG R$ 75.955,44 e PMC
R$ 129.847,68

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DUPILUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dermatite atdpica (também
chamada de eczema atdpico) € uma doenca de pele crénica, inflamatéria, pruriginosa (coceira),
que acomete principalmente criancas mas também pode aparecer na fase adulta. As
apresentac6es variam desde lesbes pequenas e eventuais até a quadros extensos, graves,
com grande limitacédo funcional e complicacdes infecciosas.

O tratamento visa a reducdo do prurido e controle das lesGes. Sdo usados desde cremes
dermatol6gicos simples até drogas potentes com acédo sobre o sistema imunoldgico, como
prednisona e ciclosporina. Mais recentemente uma nova droga, o dupilumabe, demonstrou em
multiplos estudos cientificos beneficio no controle de dermatite atdpica que néo responde as
terapias convencionais.

Na maioria dos pacientes com doenca leve, as metas de tratamento sdo alcancadas apenas
com terapias tdpicas. Para casos moderados ou graves, o tratamento é desafiador e envolve
também medicamentos de uso sistémico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora do prurido (coceira), das lesbes
de pele, da auto-estima e da qualidade de vida.

A ata da 20? Reunido Extraordinaria Conitec (23 de agosto de 2024): Recomendacao final de
incorporacao do dupilumabe para criancas com dermatite atopica grave e incorporacao do
upadacitinibe para adolescentes com dermatite atépica grave e nao incorporacao do
abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atbépica
moderada a grave.

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

Conclusao

Tecnologia: DUPILUMABE

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de dermatite atopica grave (CID-10 L20),
conforme relatdrios médicos acostados aos autos.

CONSIDERANDO a solicitacdo de dupilumabe, anticorpo monoclonal indicado para o
tratamento da dermatite atopica moderada a grave em pacientes candidatos a terapia
sistémica.

CONSIDERANDO que a paciente, de 6 anos de idade, apresenta dermatite atopica desde os 3
meses de vida, descrita como grave, com prurido intenso, eczema extenso, infeccoes
secundarias recorrentes e importante impacto na qualidade de vida, sono e atividades
escolares.

CONSIDERANDO os indices de gravidade descritos em relatério médico, com SCORAD de
81,65, DLQI de 27 e EASI persistentemente superior a 25.

CONSIDERANDO o relato de tratamento prévio com corticosteroides topicos e prednisona por
via oral, sem resposta satisfatoria, sem detalhamento das doses empregadas e do tempo de
utilizacao.

CONSIDERANDO que nao ha relato de uso prévio de ciclosporina, terapia sistémica prevista
no PCDT da Dermatite Atépica, tendo a médica assistente justificado sua nao utilizacao em
razao da idade da paciente e dos potenciais riscos associados ao tratamento, sem que esteja
documentada contraindicacéo individual ao seu uso.

CONSIDERANDO que o PCDT da Dermatite Atdpica contempla o dupilumabe para criangas de
6 meses a 11 anos com dermatite atdpica grave, mediante falha, intolerancia ou
contraindica¢do a ciclosporina, critério que ndo se encontra suficientemente demonstrado na
documentacéo apresentada.

CONSIDERANDO as evidéncias cientificas de alta qualidade quanto a eficacia do dupilumabe
no tratamento da dermatite atdépica moderada a grave em populagdo pediatrica elegivel a
terapia sistémica.

CONSIDERANDO que, em relac&o ao tratamento da dermatite atopica grave, a Conitec emitiu
recomendacao final favoravel a incorporacao do dupilumabe para criancas de 6 meses a 11
anos, observados os critérios de elegibilidade estabelecidos no protocolo.

CONSIDERANDO que relatério médico posterior, datado de 14/08/2026, descreve melhora
significativa da qualidade de vida e do controle do prurido com o uso do dupilumabe, embora
ainda persistam algumas placas eczematosas.

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos suficientes para demonstrar o preenchimento
dos critérios estabelecidos no PCDT para o uso do dupilumabe no presente caso. Sugere-se
documentacao complementar que caracterize falha, intolerancia ou contraindicacdo individual a
ciclosporina. Ademais, a demanda ndo se caracteriza como situacdo de urgéncia médica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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adults with moderate-tosevere atopic dermatitis. N Engl J Med 2014; 371:130.

Thaci D, Simpson EL, Beck LA, et al. Efficacy and safety of dupilumab in adults with moderate-
to-severe atopic dermatitis inadequately controlled by topical treatments: a randomised, placebo-
controlled, dose-ranging phase 2b trial. Lancet 2016; 387:40.

Simpson EL, Gadkari A, Worm M, et al. Dupilumab therapy provides clinically meaningful
improvement in patient-reported outcomes (PROs): A phase llIb, randomized, placebo-
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BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. 1292 Reuni&o Ordinaria da Conitec - Comité de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgo6es: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-anélises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.
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