
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

 

DEMANDA DUPILUMABE / DERMATITE ATÓPICA  

 

PROCESSO: 0750255-66.2021.8.07.0016 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

 

1. PACIENTE 

1.1. Nome: 

L. H. O. C.  

1.2. Data de nascimento:  

12/02/1982. 

1.3. Sexo: 

Masculino. 

1.4. Diagnóstico: 



Dermatite atópica. 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Não foram anexados ao processo resultados de exames complementares. 

1.6. Resumo da história clínica:  

Segundo relatórios médicos emitidos pela Dra. Fernanda Casares Marcelino 

(ID  103589485), o Sr. L. H. O. C. é portador de dermatite atópica grave 

(índice de gravidade SCORAD de 59,9), atualmente com lesões difusas que 

têm impacto no seu sono e em suas atividades laborais e sociais. Nele é 

relatado também que o paciente já fez uso de corticoides e tacrolimus 

tópicos, imunoterapia e imunossupressores sistêmicos (ciclosporina e 

micofenolato de mofetila), porém tais terapêuticas não conseguiram o 

controle adequado de sua doença. 

Assim, médica assistente solicita para o paciente a medicação dupilumabe 

(Dupixent), fármaco não padronizado pelo SUS. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia:  

Medicamento. 

2.2. Princípio Ativo:  



Dupilumabe 

2.3. Via de administração: 

Via subcutânea. 

2.4. Posologia:  

Segundo receituário médico anexado ao processo (ID 103589485 - Pág. 6), 

o paciente deverá receber o dupilumabe (Dupixent) da seguinte forma: uma 

dose inicial de 600mg (2 injeções de 300mg), seguida por uma injeção de 

300mg a cada 14 dias (uso contínuo). 

2.5. Registro na ANVISA?  

Sim. 

2.6. Situação do registro (ativo/inativo/desconhecido): 

Ativo. 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? 

Sim. 

2.8. Oncológico? 

Não. 

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? 



Não. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 

Não. 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: 

Corticoides tópicos e imunossupressores sistêmicos (ciclosporina e 

micofenolato de mofetila). 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:  

Não existe genérico ou similar. 

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):  

Denominação 

genérica 

Laboratório Marca comercial Apresentação PMC* 

Dupilumabe Sanofi-Aventis Dupixent Caixa com duas 

seringas preenchidas, 

cada uma contendo 

300mg do dupilumabe. 

R$ 10.582,37 

*PMC: Preço Máximo ao Consumidor 

Custo anual do tratamento (estimado pelo PMC):  

O Preço Máximo ao Consumidor (PMC) é o preço a ser praticado pelo 

comércio varejista de medicamentos, ou seja, farmácias e drogarias, tendo 



em vista que este contempla tanto a margem de lucro como os impostos 

inerentes a esses tipos de comércio. 

Segundo receituário médico anexado ao processo (ID 103589485 - Pág. 6), 

o paciente deverá receber o dupilumabe (Dupixent) da seguinte forma: uma 

dose inicial de 600mg (2 injeções de 300mg), seguida por uma injeção de 

300mg a cada 14 dias (uso contínuo). Serão necessárias, portanto, 25 

seringas do dupilumabe nos primeiros doze meses de terapia. Assim, esta 

tem o seu custo no primeiro ano estimado em R$ 137.570,81. 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:  

Lista atualizada em 17/08/2021 contendo o PMC de medicamentos por 

princípio ativo  encontra-se disponível no portal da ANVISA: 

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2

021_08_v2.pdf 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA 

3.1. Sobre a doença (dermatite atópica): 

A dermatite atópica é uma doença inflamatória cutânea comum, que ocorre 

principalmente em crianças, porém pode afetar também adultos. Estima-se 



que ela ocorra em até 20% das crianças e em 2,1 a 4,9% dos adultos na 

Europa, Estados Unidos e Japão1.  Seu curso tende a ser crônico-recidivante. 

É frequentemente associada à história pessoal ou familiar de reações 

alérgicas do tipo I, asma e/ou rinite alérgica. Caracteriza-se por lesões 

cutâneas bastante pruriginosas e descamativas que, em adultos, afetam 

principalmente as áreas de dobras, face e pescoço. 

3.2. Sobre os principais tratamentos para dermatite atópica: 

Os objetivos do tratamento da dermatite atópica são principalmente 

reduzir os sintomas (prurido e dermatite) e prevenir exacerbações. Formas 

leves a moderadas podem ser tratadas exclusivamente com corticoides 

tópicos associados à hidratação cutânea. Se a dermatite atópica for 

refratária a esses tratamentos, podem ser utilizados inibidores da 

calcineurina tópicos, tais como o tacrolimus e o pimecrolimus. 

Pacientes com dermatite atópica moderada a grave que não responderam 

ao tratamento tópico otimizado podem necessitar de outras intervenções 

para o controle de sua doença, tais como fototerapia e/ou 

imunossupressores/imunomoduladores sistêmicos. Garritsen et al, em 

revisão sistemática que incluiu 905 participantes, mostraram benefício da 

fototerapia no tratamento de pacientes com dermatite atópica2. 

Ciclosporina, um imunossupressor oral, também pode ser eficaz nessa 



situação. Roekevisch et al, em revisão sistemática, descreveram o resultado 

de 14 ensaios clínicos que mostraram de maneira consistente benefício 

dessa medicação no tratamento da dermatite atópica3. Este mesmo 

trabalho mostrou que a azatioprina, outro imunossupressor oral, pode ser 

eficaz no tratamento dessa patologia. O metotrexato, um antagonista oral 

do ácido fólico, também pode ser usado em casos moderados a graves de 

dermatite atópica. Em um estudo randomizado realizado em um pequeno 

número de pacientes com dermatite atópica grave, o metotrexato foi tão 

eficaz quanto à azatioprina em reduzir a atividade de doença, sendo que, 

após 12 semanas de terapia, os pacientes que o usaram tiveram uma 

redução média de 42% nos escores de gravidade4. 

3.3. Sobre o dupilumabe: 

O dupilumabe é um medicamento recentemente aprovado pelas principais 

agências regulatórias para o tratamento de pacientes com dermatite 

atópica moderada a grave refratária às terapias tópicas. Ele atua 

bloqueando o receptor alfa da interleucina 4 (IL-4). Sua posologia é: dose 

de ataque de 600mg por via subcutânea (SC), seguida por uma dose de 

manutenção de 300mg a cada 2 semanas.  

A eficácia 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 atópica moderada a 

grave, ambos tendo mostrado que, quando comparado com placebo, o 

dupilumabe melhorou os sinais e sintomas da dermatite atópica, incluindo 

prurido, sintomas de ansiedade e depressão e a qualidade de vida5. Blauvelt 

et al, em outro ensaio clínico fase 3, também demonstraram resultados 

semelhantes6. 

3.4. Recomendações das sociedades médicas: 

Em 2018, foram publicadas as diretrizes europeias para o tratamento da 

dermatite atópica. Nelas, é respaldado o uso da ciclosporina, azatioprina, 

do metotrexato e do dupilumabe para formas graves de dermatite atópica7.  

Em 2019, a Sociedade Brasileira de Dermatologia publicou consenso sobre 

o tratamento da dermatite atópica. Nele, é recomendado a instituição de 

terapia sistêmica no tratamento dos casos moderados a graves de 

dermatite atópica que não apresentaram resposta adequada às terapias 

tópicas1. Como opções de terapia sistêmica, ele elenca a ciclosporina, o 

metotrexato, a azatioprina, o micofenolato de mofetila e o dupilumabe. 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA 



Reduzir os sintomas da dermatite atópica (prurido e dermatite) e prevenir 

suas exacerbações. 

 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE 

Não há, até o momento, manifestações da CONITEC sobre o medicamento 

dupilumabe. 

 

6. CONCLUSÕES 

6.1. Conclusão justificada: 

Considerando que o paciente tratado por esta nota técnica é portador de 

dermatite atópica grave; 

Considerando que o paciente tratado por esta nota técnica já utilizou os 

tratamentos disponíveis no SUS para as formas graves e resistente de 

dermatite atópica, incluindo os imunossupressores sistêmicos ciclosporina 

e micofenolato de mofetila; 

Considerando que, segundo literatura médica, o dupilumabe pode ser 

eficaz no tratamento de formas graves e refratárias de dermatite atópica. 

Este NATJUS manifesta-se como FAVORÁVEL à demanda. 



6.2. Há evidências científicas?  

Sim. 

6.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 

Emergência do CFM:  

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a 

definição de urgência e emergência8: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com 

ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência 

médica imediata.  

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo 

à saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 
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NATJUS RESPONSÁVEL: NATJUS/TJDFT 

Brasília, 01/10/2021. 


