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PARECER TECNICO

DEMANDA DUPILUMABE/ DERMATITE ATOPICA

PROCESSO:0750255-66.2021.8.07.0016

Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica 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. Diagnéstico:



Dermatite atdpica.

1.5. Meios confirmatorios do diagnostico ja realizados:

Ndo foram anexados ao processo resultados de exames complementares.

1.6. Resumo da histdriaclinica:

Segundorelatérios médicos emitidos pela Dra. Fernanda Casares Marcelino
(ID 103589485), o Sr. L. H. O. C. é portador de dermatite atépica grave
(indice de gravidade SCORAD de 59,9), atualmente com lesdes difusas que
tém impacto no seu sono e em suas atividades laborais e sociais. Nele é
relatado também que o paciente ja fez uso de corticoides e tacrolimus
topicos, imunoterapia e imunossupressores sistémicos (ciclosporina e
micofenolato de mofetila), porém tais terapéuticas ndo conseguiram o

controle adequado de sua doenca.

Assim, médica assistente solicita para o paciente a medicacao dupilumabe

(Dupixent), farmaco nao padronizado pelo SUS.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

Medicamento.

2.2. Principio Ativo:



Dupilumabe

2.3.Via de administragao:

Via subcutanea.

2.4.Posologia:

Segundo receituario médico anexado ao processo (ID 103589485 - Pag. 6),
o paciente deverareceber o dupilumabe (Dupixent) da seguinte forma: uma
dose inicial de 600mg (2 injecdes de 300mg), seguida por uma injecao de

300mg a cada 14 dias (uso continuo).

2.5.Registrona ANVISA?

Sim.

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

Ativo.

2.7.Indicacao em conformidade com a aprovada no registro?

Sim.

2.8. Oncoldgico?

Nao.

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Saude para a situagao clinicado

demandante?



Nao.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

Nao.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Corticoides tdpicos e imunossupressores sistémicos (ciclosporina e

micofenolato de mofetila).

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

Nao existe genérico ou similar.

2.13. Custoda tecnologia (DF - ICMS17%):

Denominagao Laboratdrio Marca comercial Apresentacao PMC*
genérica
Dupilumabe Sanofi-Aventis | Dupixent Caixa com duas| R$ 10.582,37

seringas preenchidas,
cada uma contendo

300mg do dupilumabe.

*PMC: Preco Maximo ao Consumidor

Custo anual do tratamento (estimado pelo PMC):

O Preco Maximo ao Consumidor (PMC) é o preco a ser praticado pelo

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



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

inerentes a esses tipos de comércio.

Segundo receitudrio médico anexado ao processo (ID 103589485 - Pag. 6),
o paciente deverareceber o dupilumabe (Dupixent) da seguinte forma: uma
dose inicial de 600mg (2 injecdes de 300mg), seguida por uma injecao de
300mg a cada 14 dias (uso continuo). Serdo necessarias, portanto, 25
seringas do dupilumabe nos primeiros doze meses de terapia. Assim, esta

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

2.14. Fonte de custo da tecnologia:

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

principio ativo encontra-se disponivel no portal da ANVISA:

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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista conformidade 2

021 08 v2.pdf

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

3.1.Sobre a doenga (dermatite atdépica):

A dermatite atdpica € uma doenca inflamatdria cutanea comum, que ocorre

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



gue ela ocorra em até 20% das criancas e em 2,1 a 4,9% dos adultos na
Europa, Estados Unidos e Jap3o?. Seu cursotende a ser cronico-recidivante.
E frequentemente associada a histéria pessoal ou familiar de reacdes
alérgicas do tipo I, asma e/ou rinite alérgica. Caracteriza-se por lesGes
cutaneas bastante pruriginosas e descamativas que, em adultos, afetam

principalmente as areas de dobras, face e pescoco.
3.2. Sobre os principais tratamentos para dermatite atopica:

Os objetivos do tratamento da dermatite atdépica sdao principalmente
reduzir os sintomas (prurido e dermatite) e prevenir exacerbacdes. Formas
leves a moderadas podem ser tratadas exclusivamente com corticoides
topicos associados a hidratacdo cutanea. Se a dermatite atdpica for
refratdria a esses tratamentos, podem ser utilizados inibidores da

calcineurina tdpicos, tais como o tacrolimus e o pimecrolimus.

Pacientes com dermatite atdpica moderada a grave que ndo responderam
ao tratamento tépico otimizado podem necessitar de outras intervencgdes
para o controle de sua doenga, tais como fototerapia e/ou
imunossupressores/imunomoduladores sistémicos. Garritsen et al, em
revisao sistematica que incluiu 905 participantes, mostraram beneficio da
fototerapia no tratamento de pacientes com dermatite atdpica’.

Ciclosporina, um imunossupressor oral, também pode ser eficaz nessa



situacdo. Roekevisch et al, em revisao sistematica, descreveram o resultado
de 14 ensaios clinicos que mostraram de maneira consistente beneficio
dessa medicacdo no tratamento da dermatite atdpica®. Este mesmo
trabalho mostrou que a azatioprina, outro imunossupressor oral, pode ser
eficaz no tratamento dessa patologia. O metotrexato, um antagonista oral
do acido félico, também pode ser usado em casos moderados a graves de
dermatite atépica. Em um estudo randomizado realizado em um pequeno
numero de pacientes com dermatite atépica grave, o metotrexato foi tao
eficaz quanto a azatioprina em reduzir a atividade de doenca, sendo que,
apos 12 semanas de terapia, os pacientes que o usaram tiveram uma

reducdo média de 42% nos escores de gravidade®.
3.3.Sobre o dupilumabe:

O dupilumabe é um medicamento recentemente aprovado pelas principais
agéncias regulatérias para o tratamento de pacientes com dermatite
atépica moderada a grave refratdria as terapias tdpicas. Ele atua
blogueando o receptor alfa da interleucina 4 (IL-4). Sua posologia é: dose
de ataque de 600mg por via subcutanea (SC), seguida por uma dose de

manutencao de 300mg a cada 2 semanas.

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 atopica 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 depressdo e a qualidade de vida®. Blauvelt
et al, em outro ensaio clinico fase 3, também demonstraram resultados

semelhantes®.
3.4. Recomendagoes das sociedades médicas:

Em 2018, foram publicadas as diretrizes europeias para o tratamento da
dermatite atdpica. Nelas, é respaldado o uso da ciclosporina, azatioprina,

do metotrexato e do dupilumabe para formasgraves de dermatite atépica’.

Em 2019, a Sociedade Brasileira de Dermatologia publicou consenso sobre
o tratamento da dermatite atdpica. Nele, é recomendado a instituicdo de
terapia sistémica no tratamento dos casos moderados a graves de
dermatite atdpica que ndo apresentaram resposta adequada as terapias
tdpicas’. Como opc¢des de terapia sistémica, ele elenca a ciclosporina, o

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

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA




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

suas exacerbacoes.

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO

DEMANDANTE

Nao h3a, até o momento, manifestacdes da CONITEC sobre o medicamento

dupilumabe.

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

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

dermatite atépica grave;

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

tratamentos disponiveis no SUS para as formas graves e resistente de

dermatite atdpica, incluindo os imunossupressores sistémicos ciclosporina

e micofenolato de mofetila;

Considerando que, segundo literatura médica, o dupilumabe pode ser

eficaz no tratamento de formas graves e refratarias de dermatite atépica.

Este NATJUS manifesta-se como FAVORAVEL a demanda.



6.2. Ha evidéncias cientificas?
Sim.
6.3. Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e

Emergénciado CFM:

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n2 1.4511 traz a

definicdo de urgéncia e emergéncia®:

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a saide com
ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia

médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de condi¢cdes de agravo
a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicdo do CFM, n3o se pode considerar o caso

analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
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