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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3020/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n2: 5003587-84.2022.4.03.6100
1.4. Data da Solicitagdao: 18.07.2023

1.5. Data da Resposta: 28/07/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06.05.1992 — 31 anos

2.2. Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo

2.4. Histdrico da doenga: Dermatite atopica grave —CID L 20.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO:

DUPILUMABE

4.2. Principio Ativo: DUPILUMABE

4.3. Registro na ANVISA: sim

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide discussdo
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Recomendacdes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A dermatite atdpica € uma doenga inflamatdria cutanea comum, que ocorre
principalmente em criangas, porém pode afetar também adultos. Estima-se que ela ocorra
em até 20% das criangas e em 2,1 a 4,9% dos adultos na Europa, Estados Unidos e Japdo'.
Seu curso tende a ser cronico-recidivante. E frequentemente associada a histéria pessoal
ou familiar de reagdes alérgicas do tipo I, asma e/ou rinite alérgica. Caracteriza-se por
lesdes cutaneas bastante pruriginosas e descamativas que, em adultos, afetam
principalmente as areas de dobras, face e pescoco.

O tratamento da dermatite atdpica consiste principalmente em reduzir os sintomas
(prurido e dermatite) e prevenir exacerbacdes. Formas leves a moderadas podem ser
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tratadas exclusivamente com corticoides tépicos associados a hidratacao cutanea. Se a
dermatite atépica for refrataria a esses tratamentos, podem ser utilizados inibidores da
calcineurina tépicos, tais como o tacrolimus e o pimecrolimus. Pacientes com dermatite
atopica moderada a grave que nao responderam ao tratamento tdpico otimizado podem
necessitar de outras intervengdes para o controle de sua doenga, tais como fototerapia
e/ou imunossupressores/imunomoduladores sistémicos. Garritsen et al, em revisdo
sistematica que incluiu 905 participantes, mostraram beneficio da fototerapia no
tratamento de pacientes com dermatite atopica?. Ciclosporina, um imunossupressor oral,
também pode ser eficaz nessa situacdao. Roekevisch et al, em revisdao 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 fdlico, 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 atdpica grave, o
metotrexato foi tdo eficaz quanto a azatioprina em reduzir a atividade de doenca, sendo
gue, apds 12 semanas de terapia, os pacientes que o usaram tiveram uma reducdao média
de 42% nos escores de gravidade.

O dupilumabe é um medicamento recentemente aprovado pelas principais agéncias
regulatorias para o tratamento de pacientes com dermatite atépica moderada a grave
refratdria as terapias topicas. Ele atua bloqueando 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 manutenc¢ao 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 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 depressdo e a qualidade de vida.
Blauveltet al, em outro ensaio clinico fase 3, também demonstraram resultados
semelhantes.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: vide acima
5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
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Paciente com dermatite atdpica grave. Consta no relatério médico o tratamento prévio
realizado pela paciente (corticoides, anti-histaminicos) disponivel no SUS e na saude
suplementar. No relatério, a médica interrompeu o uso de imunossupressor sistémico
(ciclosporina), conforme recomendacdo do PCDT de Dermatite Atdpica de margo 2023, por
ter apresentado queda de cabelo e hipertensao arterial (efeitos colaterais possiveis). Pelo
fato de terem sido esgotadas as opgdes oferecidas pelo SUS (notadamente
imunossupressores), sugiro deferir a solicitacdo.
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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