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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que alterou a Lei n°® 8.080
de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicado ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saude, auxilio
administrativo aos gestores, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendagdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforcou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para
a formulagao das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Tecnica de Avaliagao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacao de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboragao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacao de PCDT é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboragao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atengcao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria de Saude
Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude.

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selecao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacdes, a aprovacao do texto € submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao
de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
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deliberacao final e publicacao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacoes sobre a
constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) - e um representante de cada uma das
seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS, Conselho Federal de Medicina -
CFM, Associacao Médica Brasileira - AMB e Nucleos de Avaliacao de Tecnologias
em Saude - NATS, pertencente a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em
Saude- Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), a gestao e
a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude devera submeter as
diretrizes clinicas a manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa
ou acao a ele relacionado antes da sua publicacao e disponibilizacao a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dermatite Atopica € uma demanda que cumpre a Portaria SECTICS/MS
n° 48/2024, referente a decisao de incorporacao do dupilumabe para o tratamento
de criancas com dermatite atopica grave e do upadacitinibe, para o tratamento de
adolescentes com dermatite atopica grave, conforme Portaria SECTICS/MS n°
48/2024, além dos medicamentos furoato de mometasona, tacrolimo, metotrexato,
conforme Portarias SECTICS/MS  n° 18/2025 n°® 31/2025 e n° 17/2025,
respectivamente. Esta versao apresenta uma atualizacao de recomendacgdes sobre
o tratamento medicamentoso para casos moderados e graves de dermatite atopica,
baseando-se nha melhor evidéncia disponivel.

Os membros do Comité de PCDT, presentes na 141® Reuniao Ordinaria da
Conitec, realizada em 06 de junho de 2025, deliberaram para que o tema fosse
submetido a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a publicacao
deste Protocolo.
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A dermatite atopica (DA) € uma doencga cronica nao contagiosa, com
componentes geneéeticos e ambientais contribuindo para o seu desenvolvimento®,
Também conhecida como eczema atopico, € uma condicao inflamatoria e
pruriginosa da pele, que ocorre com maior frequéncia em criangas (inicio precoce),
mas afeta também os adultos, os quais representam um terco de todos os casos
novos da doencga*s,

A prevaléncia global de DA, de acordo com estudo conduzido pelo
International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC) em 2013, foi de 7,9%
em criancas de 6 e 7 anos e de 7,3% em adolescentes de 13 € 14 anos* Na populacao
brasileira, em 2006, foi identificado que 12,1% das criancas de 6 € 7 anos e 10,2% dos
adolescentes de 13 e 14 anos ja tiveram eczema diagnosticado por um medico®. No
entanto, estudos brasileiros apresentam prevaléncias discrepantes: 20,1%, entre
individuos de 6 meses a 17 anos e 5,4%,em criangas menores de 12 anos °7.

A prevaléncia da DA pode variar de acordo com a definicao utilizada para
diagnostico e com a gravidade da doenga. Na populagao pediatrica brasileira, uma
menor proporgao de pacientes apresenta DA em sua forma grave. Com base na
escala Patient Oriented Eczema Measure (POEM), estima-se que 6,1%, 7.4% € 8,2% dos
individuos nas faixas etarias de 6 meses a <6 anos, 6 anos a <12 anos e 12 a 18 anos,
respectivamente, sejam diagnosticados com DA grave®.

Nos adultos, a prevaléncia de DA é cerca de 1% a 3% ha maioria dos paises
sendo mais prevalente em pessoas com “tendéncia atopica’, as quais desenvolvem
de uma ate trés das condi¢oes intimamente ligadas: dermatite atopica, rinite alérgica
e asma*®. No Brasil, um inquérito realizado com 300 mil pessoas em 88 municipios
encontrou uma prevaléncia de 2,3%, sendo 2,8% em mulheres e 1,8% em homens’ A
fisiopatologia da DA €& complexa e envolve fatores geneéticos, ambientais,
anormalidade da barreira cutanea, desregulacao imunologica e alteracdes do
microbioma da pele, que levam a lesdes cutaneas e prurido intenso,
comprometendo a saude e a qualidade de vida das pessoas afetadas por esta
condigao*se,

Os pacientes com DA tém barreira cutanea suscetivel a xerose, um estado de
ressecamento patologico da pele ou das membranas mucosas, fazendo com que a
exposicao a irritantes ambientais e alérgenos levem a inflamagao e prurido. As
alteracoes da barreira cutanea podem ocorrer pela diminuicao dos niveis de
ceramidas, que desempenham um papel na funcao de barreira da pele e previnem
a perda de agua transepidérmica. *°
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A barreira cutanea defeituosa permite que irritantes e alérgenos penetrem na
pele e causem inflamagao devido a uma resposta Th2 hiperativa (com aumento de
IL-4 e citocinas IL-5) em lesdes agudas e resposta Thi(com IFN- v ellL-12) em lesdes
cronicas. A filagrina € uma proteina epidérmica decomposta em fator de hidratacao
natural, de modo que a deficiéncia dessa proteina também é considerada um dos
principais determinantes para alteracao da barreira cutanea®.

Pacientes com DA sao predispostos ao desenvolvimento de infeccoes
cutaneas bacterianas e virais, sendo que cerca de 90% dos individuos atopicos sao
colonizados por Staphylococcus aureus™ O eczema herpético, também chamado
de erupcao variceliforme de Kaposi, € uma complicacao rara que pode afetar
pacientes com DA. Em criancas com DA, lesdes atipicas da doenga-mao-pée-boca
tendem a aparecer em areas previamente ou atualmente afetadas pela dermatite,
semelhantes ao eczema herpetico®.

A DA também acarreta complicacdes extracutaneas, como o envolvimento
oftalmologico e psicologico. Problemas oculares em pacientes com DA incluem
ceratoconjuntivite atopica (AKC) e ceratoconjuntivite vernal (VKC)*2 AKC & uma
doenca ocular cronica, alérgica, que ocorre com maior frequéncia em adultos com
historico de DA. A VKC ocorre mais comumente em criangas que vivem em climas
quentes, secos e subtropicais. Queimacao, lacrimejamento e complicacdbes como
ceratocone, queratite infecciosa e blefarite tambéem podem ocorrer. *2

Evidéncias sugerem que varios transtornos e sintomas psiquiatricos, incluindo
atividade psicossocial prejudicada, transtorno de déficit de atencao e hiperatividade,
dificuldade de aprendizagem, depressao e transtornos de ansiedade, sao mais
comuns entre adultos e criangas com DA do que na populagcao em geral. A
associacao da DA com transtornos psiquiatricos pode ser influenciada pela
gravidade da doenca e outros fatores que afetam negativamente a qualidade de
vida, como perda de sono, prurido incapacitante e constrangimento social*

O cuidado da DA deve comecar com a educacao dos pacientes, pais ou
responsaveis sobre a natureza cronica da doenca e a importancia da terapia de
manutencao, que melhora a barreira cutanea e previne a sensibilizacao a alérgenos.
A DA pode afetar a qualidade de vida dos pacientes e de suas familias, com
consequéncias fisicas, emocionais e sociais. Alem disso, a carga econdmica da DA
inclui custos diretos de tratamento e custos indiretos, como perda de produtividade
de pacientes ou de suas familias®. Dados da Pesquisa Nacional de Saude e Bem-
Estar dos EUA estimaram taxas maiores de absenteismo e presenteismo em
pacientes que autorreferiram DA, comprometendo a estabilidade financeira desta
populacao™.

A identificacao de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atencao
Primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e prognostico
dos casos.
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O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacdes das
Diretrizes Metodologicas de Elaboracao de Diretrizes Clinicas do Ministério da
Saude®. Uma descricao mais detalhada da metodologia de busca e avaliacao das
evidéncias esta disponivel no Apéndice 1. Alem disso, o historico de alteracdes deste
Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

- L20.0 - Prurigo de Besnier,

- L20.8 - Outras dermatites atopicas.

O diagnostico de DA é essencialmente clinico, com base na historia do
paciente, morfologia e distribuicao das lesdes cutaneas, sinais clinicos associados e
exclusao de multiplas condicdes eritematosas e eczematosas. Porem, devido a alta
variabilidade da apresentacao clinica relacionada a idade, etnia e gravidade, o
diagnostico pode ser dificil, especialmente em bebés e idosos®*,

As lesdes eczematosas podem se apresentar com formas agudas (edema,
vesiculas e secrecdes), subagudas (eritema e edema menos intensos e presenca de
secregao e crostas nas lesdes) e cronicas (liquenificacao/espessamento e
endurecimento da pele, prurido intenso e lesdes de aspecto mais seco)*”. No
Quadro 1 sao apresentadas as apresentacdes clinicas da DA de acordo com a fase
de vida do paciente.

Quadro 1 - Apresentacao clinica da dermatite atépica de acordo com a idade do
aciente.

Idade Apresentacao clinica

Lesdes agudas caracterizadas por eritema mal
definido com edema, vesiculas, escoriacoes e
Infancia (0-2 anos) exsudato, que podem ser amplamente
distribuidos. Normalmente, acometem o rosto,
bochechas e o tronco, exceto area da fralda.

O eczema se torna mais localizado e cronico do
que na infancia, com eritema mais palido, pele
Infancia/adolescéncia (2-16 anos) seca (xerose) e lesdes mal definidas que
comumente afetam superficies dos flexores com
espessamento de areas cronicas.
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Idade Apresentacao clinica

Apresentam eczema crénico nas maos ou
Adultos dermatite acometendo o pescogo, cabecga, tronco
superior, ombros e couro cabeludo.

Fonte: adaptado de Langan et al. (2020)° & Silverberg et al. (2017)7

A DA pode ser classificada como leve, moderava e grave, dependendo de
caracteristicas clinicas e impacto na qualidade de vida do paciente. O Quadro 2
apresenta a classificacao da gravidade da DA, de acordo com o guia pratico de
atualizacao da Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade
Brasileira de Pediatria®,

Quadro 2 - Classificacao da gravidade da dermatite atopica.

Gravidade Clinica Psicossocial

Livre Pele normal, sem evidéncia de atividade | Sem impacto na qualidade de
da dermatite vida

Leve Areas com xerose, prurido infrequente Pequeno impacto na qualidade
(com ou sem areas inflamadas) de vida
Areas com xerose, prurido frequente Moderado impacto nas
associado a inflamacao (com ou sem atividades diarias e

Moderada RO - . . . N
sinais de escoriagao e areas localizadas | psicossociais, disturbios do
de espessamento da pele sono frequentes
Xerose difusa, prurido constante e Limitacao das atividades diarias
associado a inflamacao (com ou sem e psicossociais, noites de sono

Grave sinais de escoriagao, pele espessada perdidas.
com sangramento, liquenificagao e
alteragdes da pigmentacado)

Fonte: adaptado de Antunes et al. (2017)%®

Pacientes com doenca leve podem apresentar crises intermitentes com
remissao espontanea, mas em pacientes com dermatite moderada a grave, os
sintomas raramente desaparecem sem tratamento™.

No exame fisico € possivel observar xerose, liquenificacao (espessamento e
aumento das marcas da pele), eczema, incluindo areas mal definidas de eritema,
descamacao, vesico-papulas agrupadas e crostas, e escoriacdes devido
principalmente aos arranhdes decorrentes do prurido.2* O prurido € um sintoma
bastante comum entre os pacientes com DA que causa arranhdes e contribui para
penetracao de alergenos e irritantes na pele aumentando o risco de infeccao
cutanea localizada#° . O prurido € induzido também pela histamina que por sua vez
é liberada pelos mastocitos na pele em resposta aos anticorpos da imunoglobulina
E (IgE)*°. O rosto € um local de acometimento comum em bebés, enquanto regides
de dobras e area flexural sdo, geralmente, afetadas em criangas maiores e adultos®.
Em alguns pacientes, 0 eczema se torna generalizado, € naqueles que apresentam
tons de pele mais escuros, o acometimento folicular proeminente € comum?,

Varios critérios ja foram propostos para auxiliar o diagnostico de DA e a

maioria vem sendo utilizada em estudos epidemiologicos e fornece orientacao para
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a abordagem diagnostica no ambiente clinico. Os critérios diagnosticos de Hanifin e

Rajka®* e do grupo de trabalho para DA do Reino Unido* sao reconhecidos
globalmente e, pela sua facilidade de utilizagao, foram adotados neste Protocolo.

Os critérios de Hanifin e Rajka (Quadro 3) sao abrangentes e geralmente
considerados o “padrao-ouro” para o diagnostico de DA. Com este instrumento

define-se DA com 3 ou mais criterios maiores E 3 ou mais critérios menores.

Quadro 3 - Critérios classicos de Hanifin e Rajka para diagnostico de dermatite

atopica.

Critérios maiores (3 ou mais)

1. Prurido

2. Morfologia e distribuigao tipicas:

2.1 Liguenificacao ou linearidade de superficies flexoras em adultos

2.2 Envolvimento de face ou de superficies extensoras em bebés e criancas

3. Dermatite crénica ou cronicamente recidivante

4. Historia pessoal ou familiar de atopia, como asma, rinite alérgica, dermatite atopica

Critérios menores (3 ou mais)

1. Xerose

2. Ictiose/hiperlinearidade palmar/queratose pilar

3. Reatividade imediata (tipo 1) do teste cutaneo

4. Imunoglobulina E sérica elevada

5. ldade precoce de inicio

6. Tendéncia para infecgdes cutaneas (S. aureus e herpes simples virus)/imunidade
prejudicada, mediada por células

7. Tendéncia para dermatite nao especifica da mao ou do pé

8. Eczema do mamilo

9. Queilite

10. Conjuntivite recorrente

11. Dobra infraorbitaria de Dennie-Morgan

12. Ceratocone

13. Catarata subcapsular anterior

14. Escurecimento orbita

15. Palidez facial/eritema facial

16. Pitiriase alba

17. Dobra cervical anterior

18. Prurido ao suar

19. Intolerancia a la e solventes lipidicos

20. Acentuagao perifolicular

21. Intolerancia alimentar

22. Influéncia do curso por fatores ambientais/emocionais

23. Dermografismo branco/branqueamento tardio

Fonte: Adaptado de Hanifin e Rajka (1980)%.
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Os critérios do Grupo de Trabalho do Reino Unido para DA sao uma versao
condensada dos critérios Hanifin e Rajka. Para essa classificacao, o paciente deve
apresentar prurido em associacao com trés ou mais critérios (Quadro 4).

Quadro 4 - Critérios do Grupo de Trabalho do Reino Unido para diagnostico de
dermatite atépica.

Prurido nos ultimos 12 meses em associagao com 3 ou mais critérios

1. Pacientes com mais de 4 anos e historico de inicio dos sintomas antes dos 2 anos

2. Historia de envolvimento flexural

2. Histéria da pele geralmente seca

4. Historia de outra doencga atopica no paciente ou em parente de primeiro grau

5. Dermatite flexural visivel
Fonte: adaptado de Williams et al. (1994)?.

A biopsia de pele e os testes laboratoriais, incluindo niveis de imunoglobulina
E (IgE), ndo sdo usados rotineiramente na avaliagao de pacientes com suspeita de
DA%, No entanto, em alguns pacientes o exame histologico da bidpsia de pele ou
outros testes laboratoriais podem ser uteis para descartar outras condicoes de
peled®,

Os pacientes com DA podem apresentar outras condicdes, que podem
agravar a DA ou serem agravadas por ela, como dermatite de contato aléergica ou
irritante, dermatite atopica associada a alergia alimentar e associada a
aeroalérgenos. Estas condicbes sao apresentadas na secao de diagnostico
diferencial.

Alem dos critérios diagnosticos mencionados acima, € essencial realizar a
avaliacao da extensao e gravidade das lesdes cutaneas para definicao da
abordagem terapéutica mais apropriada - inclusive a prescricao de medicamentos,
bem como monitoramento da resposta ao tratamento.

E necessario que sejam avaliadas a extensio e as caracteristicas da erupcéo
cutanea e que se facam perguntas sobre prurido, sono, impacto nas atividades
diarias e persisténcia da doenca. Diversas escalas foram desenvolvidas para
avaliagao da gravidade da DA (Quadro 5) %72,

As escalas validadas incluem o Scoring of Atopic Dermatites (SCORAD) e o
Eczema Area and Severity Index (EASI), as quais consideram os sinais clinicos e a area
de acometimento. Uma ferramenta online para auxiliar a aplicagcao da escala
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SCORAD, disponivel em lingua inglesa, também inclui uma avaliacao subjetiva do
prurido e do sono?.

As escalas SCORAD e EASI sao usadas principalmente em ensaios clinicos e
demandam maior tempo quando utilizadas na rotina clinica. A Patient-Oriented
Eczema Measure (POEM) e Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD) sao escalas
respondidas pelo paciente, sao menos demoradas e mais faceis de usar, porem
podem ser menos precisas. A Investigator Global Assessment (IGA) e a Validated
Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis (vIGA-AD) sao escalas bastante
utilizadas por orgaos. No entanto, IGA € um termo abrangente para mais de 20
escalas variantes publicadas na literatura. Apenas em 2020, especialistas
desenvolveram a VIGA-AD e que incluiu avaliacao global da doenca, sendo
executada por um clinico treinado®. E necessario que os médicos avaliem as
vantagens e desvantagens das escalas disponiveis para decisao daquela que sera
utilizada na rotina clinica®.

Quadro 5 - Escalas para avaliacao da gravidade da dermatite atopica.

Escala Parametros avaliados Gravidade Validagao
Limpo (0)
Quase limpo (0,1 a
EASI Area afetada e gravidade tg\)/e (11a7)
(Eczema Area and para quatro regides (cabeca, Moderéda (712 21) Sim
Severity Index) bracos, tronco e pernas) Grave (21.1 a 50)
Muito grave (50,1 a
72)
Extensao da doenga, .
SCORAD gravidade da lesao e tgz(?1(<§)aa 298,9))
(Scoring of Atopic sintomas subjetivos Moderada (2 ’9a 48.0) Sim
Dermatites) relatados pelo paciente Grave (40 a 1% ) 9
(prurido e perda de sono) 49 3
Aspectos clinicos dos Limpo/auase limpo
ultimos sete dias (prurido, Po/q P
(0a2)
POEM sangramento, exsudato, Leve (3a7)
(Patient-Oriented descamacao, ressecamento, 3a’z Sim
Moderada (8 a 16)
Eczema Measure) rachaduras) e sono,
) . Grave (17 a 24)
avaliadas pelo paciente ou Muito qrave (25 a 28)
cuidador 9 5
Extensao (locais afetados +
porcentagem de area), .
PO-SCORAD intensidade das lesées, tg\n/g(()l(ooaj 298,9))
(Patient-Oriented intensidade da coceira e Moderada (2 ’ga 48.0) Sim
SCORAD) dificuldades para dormir, 92439
. ) Grave (49 a 103)
avaliadas pelo paciente ou
cuidador
Gravidade da DA com base Limpo (0)
VvIGA-AD na avaliagao global por PO
. . . . Quase limpo (1)
(Validated Investigator |avaliadores treinados, Leve (2) Sim
Global Assessment for | baseado em quatro Moderada (3)
Atopic Dermatitis) aspectos clinicos (eritema, 3
. - Grave (4)
endurecimento/papulacoes,
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Escala Parametros avaliados Gravidade Validagao
liquenificacao e
exudacgao/crostas)
Limpo (0)
IGA Gravidade da doenga com Quase limpo (1)
(Investigator Global base na avaliacao global por | Leve (2) Nao
Assessment) avaliadores treinados Moderada (3)
Grave (4)
Prurido relatado pelo
Prurido-NRS paciente. Leve (0-3)
(Pruritus Numerical Escala de 1-10 (0 = sem Moderada (4-6) Nao
Rating Scale) prurido; 10 = pior prurido Grave (7-10)
imaginavel)

Fonte: adaptado de Fishbein et al. (2020)% e Simpson et al. (2020)*

Em relagdo a qualidade de vida, um método de avaliagio relevante é o indice
de Qualidade de Vida Dermatologico (DLQI), instrumento validado para uso no Brasil
(Material Suplementar)”’. Trata-se de um questionario de 10 itens que avalia o
impacto de doencas cutaneas na qualidade de vida dos pacientes em relagao as
atividades de vida diaria, lazer, trabalho, estudo, relagcdes pessoais e tratamento.
Cada item € pontuado de 0 a 3, e 0 escore total varia de 0 a 30, sendo tanto melhor
a qualidade de vida quanto menor o escore. Uma reducao de 5 pontos no escore
total tem demonstrado significancia clinica como desfecho positivo de uma
intervencao terapéutica®.

Outro instrumento util na avaliagcdao da qualidade de vida € o Escore da
Qualidade de Vida na Dermatologia Infantil - CDLQI (Children's Dermatology Life
Quality Index), criado para avaliar a qualidade de vida de pacientes entre 5 e 16 anos
de idade com diversas dermatoses (Material Suplementar)®. O CDLQIl é
autoexplicativo e possui 10 itens que devem ser respondidos considerando a
semana anterior a aplicacao do questionario?®, Os itens sao divididos em seis grupos
ou dominios (sintomas e sentimentos, lazer, escola/férias, relacdes pessoais, sono e
tratamento) e as respostas variam entre muitissimo, muito, pouco e nao, com escores
de 3, 2, 1 ou zero, respectivamente. O resultado € obtido pela soma dos escores de
cada questao e quanto mais alto o resultado, pior a qualidade de vida do
paciente® Estes questionarios podem ser utilizados a critério dos servigos de saude,
quando operacionalmente viavel.

A manifestacao da DA pode apresentar particularidades como:
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Dermatite de contato alérgica ou irritante: a dermatite de contato alérgica
ou irritante pode ser de dificil diferenciacao da DA. Aléem disso, a dermatite de
contato alérgica pode coexistir com a dermatite atopica. A localizacao da dermatite
em uma area especifica da pele, historico de exposicao a irritantes e uma
positividade relevante no teste alergico de contato (patch test) sugerem o
diagnostico de dermatite de contato. A bidpsia de pele nao e util para distinguir a
dermatite de contato irritante ou alérgica da dermatite atopica, pois compartilham
caracteristicas histopatologicas idénticas®.

Dermatite atopica associada a alergia alimentar: pacientes com DA tem
risco aumentado de alergias induzidas por alimentos, sendo essa relacao mais
importante na primeira infancia. O padrao-ouro para o diagnostico de alergia
alimentar € uma provocacao alimentar oral (cega e controlada por placebo) realizada
apos um periodo sem contato com o alimento suspeito?93,

Dermatite atopica associada a aeroalérgenos: as manifestacdes clinicas de
DA podem ser agravadas por aeroalergenos. Pode ser importante para alguns
pacientes identificarem gatilhos, como polen, pelos de animais, surtos sazonais ou
exacerbacao de lesdes eczematosas apods o contato com determinada substancia®.
Testes cutaneos ou dosagem de anticorpos IgE podem ser considerados para
detectar sensibilizacao. O teste cutaneo de leitura imediata (TCLI) € um méetodo para
identificar anticorpos da classe IgE. Os TCLI pela técnica de puntura (prick test) com
aeroalérgenos e alérgenos alimentares sao normalmente utilizados como testes de
primeira linha na deteccao de IgE relacionado ao envolvimento destes agentes no
desencadeamento do sintoma, mas devem ser avaliados com precaugao®.

Diversas doencas de pele apresentam semelhanca com a DA, sobretudo
aquelas associadas a prurido e lesdes eczematosas. Além das condicdes citadas
acima, outros diagnosticos diferenciais incluem linfoma cutaneo de células T,
dermatite herpetiforme, impetigo, liquen simples crénico, molusco contagioso,
eczema numular, psoriase, escabiose, Tinea corporis, urticaria e exantema viral
(Quadro 6).

Quadro 6 - Diagnostico diferencial de dermatite atopica.

Diagnostico | Morfologia Idade Etiologia Outros fatores
Dermatite de . . Afeta Reacao de A €rupcao ocorre
Vesiculas eritematosas todas as . - no local da
contato . hipersensibilidade o
idades exposicao
. Morfologia variada: ~ .
Linfoma . < Erupcao cutanea
A manchas hipocromicas, |Raroem .
cutaneo de . . Desconhecida se desenvolve
. apenas prurido sem criangas
células T ~ lentamente
lesdo
Dermatite Papulas urticadas e Raro em . Asso‘qa.gao com
. . ~ : Imunomediada sensibilidade ao
herpetiforme | vesiculacao criangas .
gluten
. Comum
. Pustulas e crostas . . .
Impetigo o em Bacteriana Muito contagiosa
melicéricas .
criangas
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Diagnéstico | Morfologia Idade Etiologia Outros fatores
) Pode ter
Liquen . . o
. Bem circunscrito, Raro em . - associacao com
simples . Prurido crdénico
L escamas grossas criancas estresse e
crénico .
ansiedade
Lesao tipica € a papula
otp 2 Pap Comum Normalmente
Molusco umbilicada (papulas .
. em Viral desaparece
contagioso |avermelhadas em .
criangas dentro de meses
aglomerados)
Menos
. Manchas podem
Eczema Eczema, eritema, frequente .
) Desconhecida durar semanas a
numular vesiculas escamocrostas |em
) meses
criangas
. Pode ter
. Manchas eritematosas Raro em . ;
Psoriase : Imunomediada acometimento
com escamas prateadas | criancas
das unhas
. . Prurido intenso a
Papulas eritematosas Afeta .
. . o noite, pode
Escabiose lineares, podem conter todas as | Parasitaria
. . acometer
tuneis idades s
familiares
. Afeta Distribuicao no
Dermatite Escamas amareladas e .
. todas as | Desconhecida couro cabeludo
seborreica oleosas .
idades e rosto
Tinea Fundo eritematoso, Comum Predomina nas
. placas anulares com em Fungica dobras, mas nao
corporis _— . . \
bordas circinadas criangas e exclusivo
Papulas eritematosas, Incomum Geralmente
Urticaria infiltradas, fugazes ou em Imunomediada resolve em 24
placas criancas horas
. . Comum Resolve apos a
Maculas eritematosas . .
Exantemas . . em Viral doenca viral
o difusas e papulas . .
virais criancas envolvida

Fonte: Adaptado de Frazier et al. (2020)*

Serao incluidos neste Protocolo todos os individuos de ambos os sexos com
diagnostico de DA, definido por um dos seguintes instrumentos, conforme descrito
no item Diagnastico:

- Critérios classicos de Hanifin e Rajka: 3 ou mais criterios maiores E 3 ou mais
critérios menores para diagnostico de DA,

ou

- Critérios do grupo de trabalho do Reino Unido: prurido nos ultimos 12 meses
€em associagcao com 3 ou mais criterios para diagnostico de DA.

Adicionalmente, devem ser observados os seguintes critérios para uso dos
medicamentos:
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- ciclosporina ou metotrexato: o paciente de qualquer idade devera
apresentar doenca moderada a grave, evidenciada por uma das
escalas de gravidade.

- dupilumabe: pacientes de 6 meses a 11 anos de idade com DA grave
que apresentem falha, intolerancia ou contraindicacao a ciclosporina;

- upadacitinibe: pacientes de 12 a 17 anos de idade, com peso corporal
de pelo menos 40 kg, com DA grave que apresente falha, intolerancia
ou contraindicacao a ciclosporina

- furoato de mometasona ou tacrolimo: pacientes acima de 2 anos de
idade com qualquer grau de DA.

Pacientes que  apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicacdo ao uso de algum medicamento preconizado por este Protocolo
deverado ser excluidos do uso do respectivo medicamento.

O tratamento da DA segue uma abordagem variada e gradual, adaptada de
acordo com a gravidade da doenca e com as necessidades do paciente. O
tratamento visa a reduzir sintomas, prevenir exacerbacoes, tratar infeccoes quando
presentes, minimizar os riscos de tratamento e restaurar a integridade da pele.

Na maioria dos pacientes com doencga leve, as metas de tratamento sao
alcancadas com o uso das terapias topicas. Para casos moderados ou graves, o
tratamento € desafiador e envolve também medicamentos de uso sistémico, que
variam de acordo com a faixa etaria do paciente.

A pele seca é um dos sintomas caracteristicos da Dermatite Atdpica. O estrato
corneo carente de lipidios intercelulares apresenta uma desproporcao entre
colesterol, acidos graxos essenciais, ceramidas®. Isso aumenta a perda
transepidérmica de agua e acarreta pequenas fissuras da camada mais superficial
da pele (epiderme). Essas fissuras resultam em inflamagao. Para estes casos, a
aplicacao precoce e a longo prazo de emolientes melhora as condicdes da pele,
reduz o prurido e outras manifestagcoes da Dermatite Atopica3*3°,
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Emolientes sao formulagoes topicas livres de ingredientes ativos. Podem
conter umectante que hidrata o estrato cdérneo, como ureia ou glicerol e um
ocludente que reduz a evaporacao, como petrolato ou parafina. A escolha do
emoliente deve ser individualizada e considerar a aceitabilidade e tolerancia de cada
paciente. Torna-se relevante destacar que o uso de emolientes pelo paciente com
Dermatite Atopica deve ser continuo e aplicado (espalhado e nao esfregado) em
toda a extensao corporal. Foi realizada uma revisao das evidéncias sobre a eficacia
e seguranca dos emolientes para prevenir e tratar Dermatite Atopica, contudo, dada
as limitagdes e heterogeneidade, apenas recomenda-se a aplicacao de emolientes,
cremes de barreira ou solucdes micelares na pele integra, por pelo menos duas
vezes por semana para atrasar o desenvolvimento e melhorar as condi¢cées da pele
dos pacientes com Dermatite Atopica de gravidade leve a moderada3*3+%, Inclusive,
o0 uso diario de emolientes desde o nascimento pode reduzir a incidéncia de
Dermatite Atopica em uma populacao de alto risco3,

A hidratacao da pele € um componente-chave para o tratamento de
pacientes com dermatite atopica® Para manter a hidratacao da pele, os emolientes
devem ser aplicados pelo menos duas vezes ao dia e imediatamente apos o banho
ou a lavagem das maos. O tempo medio de acao de cada hidratante varia de 2a 6
horas e a quantidade aplicada segue a faixa etaria e superficie corporal (Quadro 7).

Quadro 7 - Quantidade média de hidratante utilizada por semana conforme a faixa
etaria.

Faixa-etaria Quantidade
Recem-nascidos e bebés 100 g
Criancas 1502200 g
Adultos 250 g

Fonte: Adaptado de Kulthanan et al. (2021)®

Cremes mais espessos, com baixo teor de agua, ou pomadas com zero teor
de agua sao preferiveis, pois garantem melhor protecao contra a xerose, embora
sejam considerados mais gordurosos pelos pacientes. As logoes, embora menos
eficazes do que cremes e pomadas espessos, podem ser uma alternativa para esses
pacientes?®¥® O agente ideal deve ser seguro, eficaz, barato e livre de aditivos,
fragrancias, perfumes e outras substancias potencialmente sensibilizantes3®.

Na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), estao incluidos
o gel e o creme de babosa (Aloe vera (L.) Burm. f.).

O banho pode ter diferentes efeitos na pele e a agua, na temperatura
adequada, pode promover a hidratacao da pele e remover escamas, crostas,
irritantes e alérgenos. Tomar banho diariamente nao esta associado a piora clinica.
Os banhos podem ser curtos (5 a 10 minutos) e com temperatura da agua entre 27 a
30°C (dgua morna), preferencialmente com sabonetes com pH fisiologico
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(levemente acido). O pH elevado da pele dos pacientes com Dermatite Atopica
favorece a colonizagcao microbiana, permanéncia de proteases microbianas no leito
das lesoes e facilita a ruptura da barreira cutanea®.

A aplicacao de emolientes apos a secagem da pele € recomendada para
manter um bom estado de hidratacao™®3®, Nao existe um consenso sobre a
frequéncia dos banhos e se 0 uso de banheira ou chuveiro seria preferivel em
pacientes com DA%,

Sabonetes com formulacdes antissépticas devem ser evitados,
principalmente aqueles que contém ingredientes alimentares (como proteina de
trigo ou amido de arroz), visto que podem causar irritagao e sensibilizacao da pele®.
Alguns estudos sugerem beneficios do banho com hipoclorito de soédio diluido a
0,006% por 5 a 10 minutos, duas a trés vezes na semana para minimizar a
necessidade de uso de medicamentos anti-inflamatorios e antibidticos topicos®,
contudoesse tratamento adjuvante deve ser recomendado e monitorado por
profissional de saude habilitado®

Em pacientes com prurido difuso que nao é controlado apenas com terapia
topica ou outras opcdes de tratamento falharam ou sao inadequadas, a fototerapia
pode ser uma opgao terapéutica para pacientes que nao estejam em uso de
ciclosporina (contraindicado o uso concomitante)*. Pode incluir luz ultravioleta A
(UVA) banda estreita, luz ultravioleta B (UVB), ou uma combinacao de psoraleno em
conjunto com UVA (PUVA)3*, Espera-se que a fototerapia possa melhorar os sinais
clinicos, reduzir o prurido e a colonizacdao de bactérias, poupando o uso de
esteroides. Um fator limitante para seu uso € a falta de adesao ao tratamento a longo
prazo®™. A PUVA e a UVB sao contraindicadas em pacientes com xeroderma
pigmentoso, albinismo e dermatoses fotossensiveis (como lupus eritematoso
sistémico); historia de melanoma ou multiplos canceres nao melanoticos de pele™
Pacientes em uso de ciclosporina nao devem receber simultaneamente irradiacao
ultravioleta B ou fotoquimioterapia PUVA#°.

A fototerapia esta disponivel no SUS para outras indicacdes, mas nao foi
avaliada para DA, assim nao € preconizada neste Protocolo.

Algumas organizacdes americanas e a Sociedade Brasileira de Dermatologia
relatam que as coberturas umidas podem ser usadas para reduzir a gravidade da
DA, principalmente em pacientes com doenca moderada e grave™®¥®, A cobertura
umida pode aliviar a agudizacao da DA em lesdes fechadas, na expectativa de que
sua utilizacao ajude a oclusao do agente topico, aumentando a penetracao e
diminuindo a perda de agua, proporcionando uma barreira fisica contra arranhdes™.
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Pacientes com DA sao mais suscetiveis a infeccoes bacterianas, virais e
fungicas da pele, principalmente devido a fungao de barreira prejudicada, resposta
imunologica comprometida e prurido. Complicagdes causadas Staphylococcus
aureus € o virus herpes simplex como foliculite, abscessos, eczema herpético sao
frequentes. Prevenir e limitar o desenvolvimento de infec¢des interrompendo o ciclo
de prurido-arranhdes e incentivando o uso continuo de emolientes hidratantes em
toda a extensao corporal sao orientacdes importantes para o paciente e familiares.

Além do pH elevado da pele dos pacientes com Dermatite Atopica favorecer
a colonizacdo microbiana e a ruptura da barreira cutanea, o uso de
imunossupressores topicos ou sistémicos usados para o tratamento da DA podem
reduzir ainda mais a resposta imunologica dos pacientes®.

Comumente o comprometimento da pele dos pacientes com Dermatite
Atdpica sao parciais, ou seja, envolve apenas as primeiras camadas da pele
(epiderme e derme). Na fase aguda, as lesdes aparecem como manchas
eritematosas com ou sem exsudacao; bolhas e crostas. Na fase cronica as lesoes se
apresentam como descamacgao, fissuras (rachaduras) e liquenificacao
(espessamento e endurecimento da pele)*+.

Apesar de raro, quando ocorrem comprometimentos totais que envolvem
camadas mais profundas da pele e outros tecidos, coberturas nao medicamentosas
podem ser empregadas para tratar feridas (infectadas ou nao) dos pacientes de
qualquer faixa etaria. O uso de coberturas antimicrobianas (com prata, iodo, mel,
biguanida e PHMB) nao € aprovado para criancas € neonatos; se associam a
resisténcia microbiana e podem induzir a reacdes de sensibilidade nos pacientes
com DA%, Nesse sentido, para tratar lesdes mais graves com ou sem infecgao,
antimicrobianos com corantes organicos (como violeta de genciana/azul de
metileno e os de acao mecanica (como o cloreto de dialquilcarbamoil) podem ser as
melhores escolhas#°,

A gestao dessas possiveis lesdes deve ser individualizada, considerando os
valores e preferéncias do paciente para estabelecer o plano terapéutico. Inclusive,
uma maneira de incentivar a autonomia e incorporar as peculiaridades de cada caso
no processo de cuidado € educar os pacientes, familiares e cuidadores sobre o
controle do processo infeccioso a partir do reconhecimento de sinais e sintomas de
infeccao, como aparecimento de lesdes que nao respondem as terapias instituidas
ou que pioram rapidamente, surgimento de bolhas com conteudo purulento, febre
e mal-estar geral**,

O prurido intenso pode levar a comportamentos como cocar ou esfregar, que
eventualmente se transformam em habitos. Alem dos emolientes e fototerapia® que
podem reduzir a intensidade do prurido®3°, a terapia de reversao de habitos € uma
técnica comportamental usada para diminuir a frequéncia de comportamentos
repetitivos, incluindo cinco componentes a serem exercitados: conscientizacao,

SOVERMO FEDERAL

£ Conitec ssmgm "0 DAl e

URILD E AECOMETREUGAD

19



relaxamento, resposta recorrente, apoio social e generalizacao. No entanto, esta
técnica nao esta amplamente disponivel nos servicos de saude.!

A DA tem efeito significativo na qualidade de vida dos pacientes e de seus
familiares. Estresse e fatores emocionais podem exacerbar a doenca. Insdnia,
auséncia no trabalho e escola, isolamento social, depressao e ideagao suicida
podem estar presentes®®. O aconselhamento psicossomatico, psicoterapia, terapia
comportamental e técnicas de relaxamento sao recomendados durante o
tratamento da DA®,

A educacgao do paciente € um componente importante no gerenciamento da
DA3, Pacientes e familiares podem se beneficiar da educagao estruturada fornecida
por enfermeiros ou equipes multidisciplinares. Os grupos de apoio formados durante
essas reunides sao importantes para compartilhar experiéncias entre familiares e
pacientes essa condicao®.

Outras medidas nao medicamentosas incluem usar roupas macias (Como, por
exemplo, as feitas de algodao); evitar o uso de produtos feitos com La; manter
temperaturas amenas, principalmente a noite; utilizar umidificador no inverno e
verao; lavar roupas com sabao suave, sem alvejante ou amaciante; e evitar alimentos
especificos, em casos de alergia alimentar®.

O tratamento medicamentoso da DA inclui formulagdes topicas e sistémicas
e suas indicacdes variam conforme a gravidade da doenca e a idade do paciente. A
primeira linha de tratamento engloba medicamentos topicos (pomadas ou cremes)
ciclosporina e metotrexato no caso de pacientes com DA moderada a grave.

Mais recentemente, duas classes de medicamentos sistémicos foram
incluidas ao tratamento de DA: imunobiologicos (dupilumabe) e inibidores da Janus-
quinase (upadacitinibe). Esses medicamentos sdo indicados para pacientes
refratarios as terapias de primeira linha%. Os critérios para a continuidade ou
interrupcao de medicamentos sistémicos estao relacionados a avaliacdo da resposta
terapéutica, considerada adequada ou inadequada, com base em escalas
especificas, como EASI, SCORAD, POEM e de qualidade de vida. No caso dos
imunossupressores sistémicos, como ciclosporina e metotrexato, também devem
ser avaliados o tempo de tratamento recomendado, a necessidade de sua
continuidade e a ocorréncia de eventos adversos.

Ja os medicamentos dupilumabe e ao upadacitinibe foram incorporados ao
SUS, respectivamente, para o tratamento de criancas e adolescentes que
apresentaram falha ao tratamento com ciclosporina ou metotrexato
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Ressalta-se que mesmo havendo necessidade de iniciar tratamento com um
dos novos medicamentos, todo arsenal terapéutico para DA incorporado no SUS fica
disponivel, respeitando-se as indicacdes e contraindicacdes de cada medicamento.

As mudancas na terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas de
decisao e com cumprimento de metas para o tratamento, utilizando principalmente
o Indice de Area e Gravidade do Eczema (EASI). Pelo consenso da Sociedade
Brasileira de Dermatologia (SBD), os objetivos iniciais aceitaveis do tratamento de
pacientes com DA devem atingir, pelo menos:

o Apos 3 meses. EASI-50 (reducao 50% comparado com o valor basal);
SCORAD-50; reducao de pelo menos trés pontos para o pico de prurido
NRS (0-10); reducao de pelo menos quatro pontos DLQI e; reducao de
pelo menos quatro pontos no POEM.

e Apos 6 meses: EASI-75 (reducao de 75% comparado com o valor basal) ou
EASI<7; SCORAD-75 ou SCORAD=24; pico de prurido NRS (0 a 10) com
escore absoluto de =< 4; DLQI com escore absoluto de <5 e; pontuacao
absoluta no POEM de < 7.

O Quadro 8 apresenta as opcdes terapéuticas de acordo com caracteristicas
da doenca e a populacao.

Quadro 8 - Opcodes de tratamento medicamentoso (topicos e sistémicos) de acordo
com a caracteristica da dermatite atépica e populacao elegivel.

Medicamento

Caracteristica da DA

Populagao

Dexametasona,
Hidrocortisona

Sem restricao

Sem restricao

Furoato de . ,
Sem restricao Maiores de 2 anos
mometasona
Tacrolimo® Sem restricao Maiores de 2 anos

Ciclosporina

Moderada a grave

Sem restrigcao

Metotrexato

Moderada a grave

Sem restricao

Dupilumabe”

Grave com falha, intolerancia ou
contraindicagao a ciclosporina e que
possuem indicacao a terapia
sistémica

Criancas de 6 meses a 11

anos

Upadacitinibe

Grave com falha, intolerancia ou
contraindicacao a ciclosporina e que
possuem indicacao a terapia
sistémica

Adolescentes de 12 a17

anos

Fonte: Autoria propria, 2025. "

Diferente dose a depender da idade e/0ou peso corporal do paciente.

O Quadro 9 resume as opcoes terapéuticas para cada faixa etaria dos
pacientes, de acordo com a gravidade da dermatite atopica.

Quadro 9 - Opc¢des de tratamento medicamentoso (topicos e sistémicos) de acordo
com faixa etaria dos pacientes e gravidade da dermatite atopica.

i
5U5.l. mnmrzﬁﬂ:

£ Conitec

SOVERMO FEDERAL

Pai’l=

URILD E AECOMETREUGAD

21



Populacao Gravidade da doenca Medicamento
Dexametasona, Hidrocortisona,
Criangas Leve Furoato de mometasona”
Tacrolimo®
Dexametasona, Hidrocortisona,
Furoato de mometasona”
Criangas Moderada a grave Tacrolimo”,
Ciclosporina,
Metotrexato

Grave com falha,
intolerancia ou
contraindicacao a
Criancas (6 meses a 11 anos) ciclosporina ou
metotrexato e que
possuem indicacao a
terapia sistémica

Dexametasona, Hidrocortisona,
Furoato de mometasona”
Tacrolimo’,
Dupilumabe

Dexametasona, Hidrocortisona,
Adolescentes (12 a 17 anos) Leve Furoato de mometasona’
Tacrolimo”
Dexametasona, Hidrocortisona,
Furoato de mometasona’
Adolescentes (12 a 17 anos) Moderada a grave Tacrolimo”,
Ciclosporina,
Metotrexato

Grave com falha,
intolerancia ou
contraindicacao a
Adolescentes (12 a 17 anos) ciclosporina ou
metotrexato e que
possuem indicacao a
terapia sistémica

Dexametasona, Hidrocortisona,
Furoato de mometasona
Tacrolimo,
Upadacitinibe

Dexametasona, Hidrocortisona,
Adultos Leve Furoato de mometasona
Tacrolimo
Dexametasona, Hidrocortisona,
Furoato de mometasona
Adultos Moderada a grave Tacrolimo,
Ciclosporina,
Metotrexato

Fonte: Autoria propria, 2025. * Acima de 2 anos

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacao ao
uso dos medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados
positivos em relacao a efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de
problemas relacionados a seguranga. Nesse aspecto, a pratica do Cuidado
Farmacéutico, por meio de orientacao, educacao em saude e acompanhamento
continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em saude,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e
efetivos, ao estimular a adesao ao tratamento, ao fornecer apoio e informacdes que
promovam a autonomia e o autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao
tratamento é essencial para que o usuario alcance os resultados esperados, é
fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacao dos
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medicamentos, informagdes acerca do processo de uso do medicamento,
interacoes medicamentosas e possiveis reacdes adversas. A integracao do Cuidado
Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é, portanto,
fundamental para proporcionar uma assisténcia a saude mais segura, efetiva e
centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada
individuo.

Os corticoides topicos sao usados como primeira linha de tratamento em
adultos e criancas com DA, incluindo uso em surtos agudos e prurido®:3°3® A
escolha do corticoide deve ser baseada na idade do paciente, area do corpo
envolvida e no grau de inflamacao da pele>**,

Os corticoides topicos disponiveis ho SUS sao a dexametasona, o acetato de
hidrocortisona e o furoato de momentasona. A dexametasona e o acetato de
hidrocortisona sao corticoides de baixa poténcia, enquanto o furoato de
mometasona é classificado como de meédia poténcia quando em creme e alta
poténcia quando em pomada. Este ultimo pode ser utilizado em criancas a partir de
2 anos de idade e em adultos®.

Outros corticoides de diferentes poténcias sao citados como opgdes na
literatura, no entanto, como nao estao disponiveis no Sistema Unico de Saude para
o tratamento de DA, ndo sao preconizados por este Protocolo.

O tacrolimo € um inibidor da calcineurina agindo como imunossupressor. Em
sua formulacao topica € uma opgao de tratamento para criancas a partir de 2 anos
de idade e para adultos que nao possuem uma boa resposta ou sao intolerantes aos
tratamentos convencionais. Também pode ser utilizado na manutencao do
tratamento de DA para prevencao de surtos dos sintomas e para prolongar os
intervalos livres de surtos em pacientes que possuem alta frequéncia de
exacerbacao da doenca (4 ou mais vezes por ano) que tiveram uma resposta inicial
a um tratamento maximo de 6 semanas, 2 vezes ao dia®>. Podem ser usados em areas
sensiveis como rosto, pescoco, areas intertriginosas e genitais.

Ciclosporina

As aplicacdes terapéuticas da ciclosporina foram descobertas na década de
1970, quando comecou a ser utilizada como imunossupressor das células T e da
producao de interleucina. Desde entao, novos beneficios clinicos foram identificados
e sua utilizacao para DA foi relatada pela primeira vez em 1991%°.

Atualmente, a ciclosporina € comumente usada para tratamento de DA%, Em
2022, foi incorporada ao SUS para tratamento de pacientes com DA moderada a
grave sem restricao de idade®. Em bula, consta que a experiéncia no uso de
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ciclosporina em criancas € limitada. No consenso da Sociedade Brasileira de
Dermatologia nao ha contraindicacao ao uso em criangas, desde que os pacientes
sejam devidamente monitorados para eventos adversos 4°54,

A ciclosporina deve ser utilizada por 8 a 12 meses, nao sendo recomendado
por periodo superior a dois anos continuos. Recomenda-se reducao da dose de
ciclosporina em 0,5 a 1,0 mg a cada duas semanas até completada retirada do
medicamento®. Apos este periodo, caso haja necessidade de manter o tratamento
com imunossupressor para controle da doenca, recomenda-se que o paciente
passe a utilizar metotrexato.

A ciclosporina age como inibidor da calcineurina, que atua inibindo o
citocromo P450 e a glicoproteina P. Como consequéncia, algumas citocinas
inflamatorias nao sao sintetizadas, incluindo a interleucina 2 - essencial para ativagao
dos linfocitos T e sua diferenciagao. Sua eficacia esta relacionada a inibigao
especifica e reversivel de linfocitos imunocompetentes durante o ciclo celular®.

O tratamento da DA com ciclosporina € considerado eficaz para a maioria dos
pacientes, evidenciado por meio da diminuicdo da atividade da doenca dentro de
duas a seis semanas apos o inicio do tratamento®®,

Ha evidéncia de melhora clinica de pacientes com DA com o uso da
ciclosporina, guando comparada a placebo, porém com preocupacdes quanto a
qualidade dos estudos®, Em comparacao ao dipropionato de betametasona e
prednisolona, ambos da classe dos corticoides, nao ha diferenca na melhora clinica
com o uso de ciclosporina, porém a certeza da evidéncia € baixa ou muito baixa®.

Em relagcao a seguranga, o humero de eventos adversos foi maior no grupo
tratado com ciclosporina. Os eventos adversos mais frequentes relatados nos
estudos incluidos foram: nausea, diarreia, hipertricose, dor de cabeca e hipertensao.
Eventos adversos graves incluiram: dor abdominal; episddios unicos de dor de
cabeca; parestesia; dor nas pernas e febre; rosto e palpebras inchados; e dispneia. A
maioria dos estudos incluidos na revisao sistematica relatou alteragdes laboratoriais
de ureia ou creatinina (parametro para avaliacao da funcao renal) nos pacientes em
tratamento com ciclosporina. Diante disso, o tratamento com ciclosporina deve
considerar cautela devido ao numero elevado de eventos adversos relatados pelos
ECRs avaliados®.

De forma geral, diretrizes clinicas internacionais recomendam a utilizacao de
ciclosporina para pacientes com dermatite atopica moderada a grave orientando-se
prescrever a menor dose capaz de controlar a doenca com o objetivo de minimizar
a ocorréncia de eventos adversos, com utilizacao recomendada por periodo de ate
02 anos continuos, preferencialmente nao ultrapassando 8 a 12 meses de uso®57%, E
indicado o monitoramento constante de pressao arterial e funcao renal durante o
tratamento™.

Devem ser considerados fatores como nefropatia, hipertensao e infecgao
durante a terapia com ciclosporina. A combinacao de ciclosporina com fototerapia €
contraindicada, e a protecao solar € fortemente recomendada durante o tratamento.
A seguranca desse medicamento durante a administracao a longo prazo ainda nao
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foi totalmente estabelecida. Assim, € importante a substituicao da ciclosporina pelo
tratamento topico convencional apos a melhora dos sintomas®*.,

Quanto ao uso da ciclosporina, deve-se atentar as possiveis interacées
medicamentosas, principalmente as relacionadas aos inibidores de protease.

Metotrexato

O metotrexato (acido 4-amino-10-metil-folico) € um antimetabdlito analogo
do acido folico. Ele € um imunossupressor que age inibindo a proliferagao celular e
a resposta inflamatdria, o que pode ajudar a controlar os sintomas da DA.
Tradicionalmente, o metotrexato € usado para doencas autoimunes e algumas
condicdes neoplasicas, mas tem mostrado eficacia em casos de DA moderada a
grave, que nao respondem bem a outras terapias®.

Os estudos que compararam o uso de ciclosporina com metotrexato
sugerem que ambos apresentam resultados proximos para melhora clinica e
qualidade de vida. Em criangas, adolescentes e adultos, a melhora clinica foi maior
nas semanas iniciais com a ciclosporina®®, A fase de seguimento dos estudos
indicou que o metotrexato consegue sustentar melhor o controle da doenca,
principalmente em criangas e adolescentes®

Metotrexato e ciclosporina apresentaram melhora semelhante na qualidade
de vida para criancas e adolescentes e adultos, mas apenas um estudo avaliou este
desfecho em cada populagao®*®4,

Em relacdo a seguranca, os resultados obtidos nao demonstraram diferenca
estatisticamente significativa entre os tratamentos, tanto em relacao eventos
adversos gerais quanto para eventos adversos graves®4 Os principais eventos
adversos do metotrexato descritos em bula sao estomatite (inflamagcao da mucosa
da boca) ulcerativa, leucopenia (reducao de células de defesa no sangue), hausea
(enjoo) e desconforto abdominal. Tambem sao eventos adversos relatados com
frequéncia indisposicao, fadiga indevida, calafrios e febre, tonturas e resisténcia
reduzida a infecgao®s.

Nao consta em bula a indicacao de metotrexato para DA, porém sua utilizacao
esta bem documentada na literatura e prevista em diretrizes da Sociedade Brasileira
de Dermatologia (SBD)**, bem como nas diretrizes das academias americana® e
europeia® de dermatologia.

A terapia com metotrexato foi incorporada ao SUS para tratamento de
dermatite atopica moderada a grave. Ressalta-se que, mesmo havendo necessidade
de iniciar terapia com o metotrexato, os medicamentos topicos permanecem
disponiveis para o tratamento dos pacientes, respeitando-se as indicacdes e
contraindicagdes de cada medicamento.

Dupilumabe
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O dupilumabe € um anticorpo monoclonal humano recombinante do tipo
IgG4 que inibe a sinalizacao da interleucina-4 e da interleucina-13 ligando-se a
subunidade IL-4R « compartilhada pelos complexos de receptores IL4 e IL- 133

Quando comparado com placebo, o uso de dupilumabe promoveu melhora
dos sinais clinicos da DA, do prurido e da qualidade de vida. Dois ensaios clinicos
randomizados apontaram que a proporcao de pacientes que atingiram EASI-50,
EASI75 e EASI-90 foi maior no grupo de criangas que receberam dupilumabe em
relacdo ao placebo em 16 semanas de tratamento®®, O grupo que recebeu
dupilumabe também apresentou reducao do prurido substancialmente maior, com
melhora maior ou igual a 4 pontos, avaliado pela escala WSI-NRS®. A qualidade de
vida, avaliada pela escala CDLQI, apresentou melhora maior ho grupo que utilizou
dupilumabe 8%, O uso de dupilumabe se mostrou seguro em ambos os estudos. Em
um deles a incidéncia geral de eventos adversos emergentes do tratamento (EAET)
foi semelhante entre os pacientes que usaram dupilumabe e os pacientes que
usaram placebo®. No outro estudo, a incidéncia de EAET foi menor no grupo que
utilizou dupilumabe do que no grupo placebo®.

Os eventos adversos mais comuns relatados em bula sao reacdes no local da
injecao, que incluem vermelhidao, edema (inchaco), prurido (coceira e/ou ardéncia),
dor e inchaco, conjuntivite, dor nas articulacdes, herpes oral e eosinofilia (aumento
dos globulos brancos)”.

A terapia com dupilumabe foi incorporada ao SUS para o tratamento de
criancas de 6 meses a 11 anos de idade com diagnostico de DA grave que
apresentam falha, intolerancia ou contraindicacao a ciclosporina e que possuem
indicacao a terapia sistémica’™ Embora seu uso também seja indicado para
adolescentes e adultos, a Conitec recomendou sua nao incorporacao ao SUS para
estas populacdes devido ao alto impacto orcamentario®72 Ressalta-se que, mesmo
havendo necessidade de iniciar terapia com o dupilumabe, todo arsenal terapéutico
para DA incorporado no SUS fica disponivel, respeitando-se as indicacdes e
contraindicagdes de cada medicamento.

Upadacitinibe

O upadacitinibe € um inibidor seletivo e reversivel da enzima Janus Quinase
tipo 1 (JAK1). A inibicao da atividade enzimatica da JAK1 resulta em reducao da
inflamagao®.

Quando comparado com placebo, o uso de upadacitinibe promoveu melhora
dos sinais clinicos da DA e do prurido. Em adolescentes tratados até 16 semanas a
proporcao de pacientes que apresentararam melhora na pontuacdo nas escalas
EASI-75 e EASI-Q0 foi maior no grupo tratado com upadacitinibe’s. Ainda, a melhora
foi maior nos pacientes que usaram uma dose de 30 mg/dia comparado ao uso de
15 mg/dia, porém para adolescentes, apenas a dose de 15 mg esta aprovada em
bula da Anvisa’.

O grupo que recebeu upadacitinibe também apresentou maior redugao do

prurido em relagcao ao grupo placebo, com melhora maior ou igual a 4 pontos,
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avaliado pela escala WSI-NRS”3. Em relacao a qualidade de vida, quando pacientes
adultos e adolescentes foram avaliados em conjunto, houve melhora maior ou igual
a 4 pontos, avaliada pela escala DLQI”> Porém, ndao ha dados suficientes para
avaliacao do efeito do uso de upadacitinibe na qualidade de vida no grupo dos
adolescentes’®.

O perfil de seguranca do upadacitinibe varia conforme a dose, sendo que o
tratamento com a dose maior (30 mg) resulta em eventos adversos mais frequentes
do que o tratamento com a dose de 15 mg7576. Os estudos que avaliaram eventos
adversos do upadacitinibe 15 mg comparado com placebo em adolescentes
encontraram que nao houve diferenca no desenvolvimento de eventos adversos
graves’s. Em relacao aos eventos adversos nao graves, os resultados variam entre
nao haver diferenga e maior numero de eventos adversos no grupo que usou
upadacitinibe quando comparado com o placebo’>77.

Em nenhum dos estudos houve obitos ou descontinuacao do tratamento em
razao de eventos adversos. Com isso, o perfil de seguranca de upadacitinibe em
adolescentes € aceitavel. Os eventos adversos mais comuns relatados em bula sao
infeccao do trato respiratorio superior, neutropenia, hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia, tosse, pirexia e nausea’.

A terapia com upadacitinibe foi incorporada ao SUS para o tratamento de
adolescentes de 12 a 17 anos de idade, com peso corporal de pelo menos 40 kg,
com diagnostico de DA grave que apresentam falha, intolerancia ou contraindicacao
a ciclosporina e que possuem indicacao a terapia sistémica’. O upadacitinibe nao foi
estudado em adolescentes com peso corporal menor que 40 kg ou em criancas
menores de 12 anos de idade’*Embora seu uso tambéem seja indicado para adultos,
a Conitec recomendou sua ndo incorporacao ao SUS para esta populacao devido ao
alto impacto orcamentario® 72 Ressalta-se que mesmo havendo necessidade de
iniciar terapia com o upadacitinibe, todo arsenal terapéutico para DA incorporado no
SUS fica disponivel, respeitando-se as indicacdes e contraindicacdes de cada
medicamento.

O tratamento nao deve ser iniciado em pacientes com contagem absoluta de
linfécitos (CAL) menor que 500 celulas/mms3, contagem absoluta de neutrofilos
(CAN) menor que 1000 células/mm3 ou que possuam niveis de hemoglobina
menores que 8 g/dL. Pode ser usado em associacao com corticosteroides topicos.

Os corticosteroides contemplados neste PCDT (dexametasona, acetato de
hidrocortisona e furoato de mometasona) estao classificados na categoria C de risco
na gravidez’®®°, Isso indica que estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém nao ha estudos em humanos. De maneira geral, dados sobre
0 uso de glicocorticoides topicos durante a gravidez sao insuficientes, com isso,
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corticoides topicos nao devem ser utilizados durante o primeiro trimestre de
gravidez.

Os corticosteroides topicos s6 devem ser usados durante a gestacao se o
possivel beneficio justificar o risco potencial para o feto, mae ou recém-nascido.
Deve-se evitar o uso prolongado ou em area extensa. Estes medicamentos nao
devem ser utilizados por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

O tacrolimo topico pertence a categoria C de risco na gravidez. Portanto,
assim como os corticosteroides ele nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista®.

A ciclosporina também pertence a categoria C de risco na gravidez. Inexistem
evidéncias que demonstrem teratogenicidade, porém seu uso deve ser restrito a
casos em que os beneficios superem os riscos e a contracepgao € recomendada
para mulheres em idade fertil que estejam em uso deste medicamento®.

O metotrexato € classificado na categoria X de risco de gravidez, portanto
este medicamento nao deve ser utilizado por mulher gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento®.

O dupilumabe pertence a categoria B de risco na gravidez (ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica)’®. Upadacitinibe e
contraindicado durante a gravidez’*. Ambos nao foram incorporados para uso em
populacao adulta com DA.

Deve-se decidir entre descontinuar a amamentagao ou descontinuar o
tratamento com corticosteroides, levando-se em consideracao a importancia do
tratamento para a mae. Deve-se evitar o uso prolongado ou em area extensa. Ainda,
lactantes nao devem utilizar o produto nas mamas”e#®°,

Nao existem dados adequados para o uso de tacrolimo pomada em lactantes.
Dados com humanos demonstraram que, apos administragao sistémica, tacrolimo &
excretado no leite materno. Com isso, mulheres que estdo amamentando nao
devem utilizar tacrolimo sem orientagao medica ou do cirigiao-dentista.®

A ciclosporina pode causar eventos adversos graves em recem-
nascidos/criangas lactentes. Deve-se decidir pela interrupcao da amamentacao ou
do uso do medicamento, considerando o risco-beneficio ao tratamento da mae*.
Deve-se considerar que ha risco de imunossupressao do lactente.

O uso de metotrexato € contraindicado durante a lactacao®.
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Segundo a bula, inexistem estudos especificos sobre o uso de tacrolimo por
pacientes idosos. A experiéncia clinica disponivel nesta populacao de pacientes nao
demonstrou necessidade de qualquer ajuste de dose &,

Pacientes idosos somente devem ser tratados com a ciclosporina na presenca
de dermatite atépica incapacitante. Como precaucao adicional, a funcao renal deve
ser monitorada com cuidado especial*.

Pacientes idosos em uso de metotrexato devem ser esclarecidos que a dose
recomendada € administrada semanalmente para evitar toxicidade® .

Para o acetato de hidrocortisona nao foram realizadas investigacdes
especiais em individuos idosos’®.

- Acetato de hidrocortisona: creme de 10 mg/g

- Ciclosporina capsulas de 25 mg, 50 mg e 100 mg; solucao oral de 100
mg/mL;

- Dexametasona: creme de 1 mg/g

- Dupilumabe: solucao injetavel de 200 mg ou 300 mg;

- Furoato de mometasona: creme ou pomada de 1 mg/g

- Metotrexato: comprimido de 2,5 mg, solucao injetavel de 25 mg/mL;

- Tacrolimo: pomada de 0,3 mg/g ou 1 mg/g;

- Upadacitinibe: comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 15
mg.

- Acetato de hidrocortisona: aplicar uma camada fina do creme, 2 a 3 vezes
por dia, sob ligeira friccao; apos melhora do quadro clinico, uma aplicagcao por dia €
suficiente na maioria dos casos. Em lactentes e criangas abaixo de 4 anos, o
tratamento nao deve prolongar-se por mais de 3 semanas, especialmente nas zonas
cobertas por fraldas.

- Ciclosporina - via oral: O esquema terapéutico com a ciclosporina varia de
acordo com o curso da doenca. Durante a fase aguda, a terapia € voltada
especialmente para a remissao dos sintomas, enquanto na fase de manutencao o
principal objetivo € minimizar as chances de recorréncia das manifestacdes
cutaneas. O tratamento dos episodios agudos, tanto em pacientes adultos quanto
pediatricos, € realizado pela administragao oral de 3 a5 mg/kg/dia, dividida em duas
doses diarias (manha e noite). Apos seis semanas, durante a fase de manutencao, a
dose diaria é reduzida a 2,5 a 3 mg/kg/dia. Sugere-se que doses iniciais mais altas
possam resultar em um controle mais rapido da doenca e na reducao da area de
superficie corporal envolvida, alem de melhorar a qualidade de vida do paciente.
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Apesar disso, € preconizado que a dose inicial prescrita seja baseada em diversos
fatores, como gravidade da doenca e outras morbidades identificadas. Ao todo, as
terapias de curto e longo prazo podem ser Uteis e a duracdo do tratamento varia
entre trés meses e um ano®. Preferencialmente, seu uso deve ser restrito a 8 a 12
meses, nao sendo recomendado por periodo superior a dois anos continuos 856°, A
prescricao da menor dose clinicamente util considerando o tratamento a longo
prazo pode ser aconselhavel em alguns casos e, para reducao de dose, aconselha-
se considerar a eficacia clinica do tratamento13%’. A associagcao do tratamento com
ciclosporina e terapia ultravioleta (UV) nao € recomendada, enquanto a protecao UV
é altamente indicada®®”.

- Dexametasona creme: uma a trés aplicagdes diarias do creme por periodos
inferiores a 30 dias; na fase de manutencao, aplicar o creme 2 vezes/semana.

- Dupilumabe: administrado por via subcutanea pelo paciente, por um
profissional de saude ou por um cuidador. Antes da administracao, deve ser
inspecionado visualmente para verificar a presenca de particulas ou alteracdes de
coloracao. Se a solucao estiver descolorida ou contiver particulas visiveis, nao deve
ser utilizada. Recomenda-se que o local da injecao seja rotativo para cada injecao. O
medicamento nao deve ser injetado em areas sensiveis, machucadas ou que tenham
hematomas ou cicatrizes. Dose deve ser definida conforme peso corporal e idade:

Pacientes de 6 meses a 5 anos de idade:

5 kg até menos de 15 kg: dose inicial de 200 mg (1 injecao de 200mQ),
seguida de 200 mg a cada quatro semanas.

15 kg ate menos de 30 kg: dose inicial de 300 mg (1 injecao de 300mg),
seguida de 300 mg a cada quatro semanas.

Pacientes de 6 a 11 anos de idade;

15 kg até menos de 30 kg: dose inicial de 600 mg (2 injegdes de 300
mgQ), seguida de 300 mg a cada quatro semanas.

30 kg até menos de 50 kg kg: dose inicial de 400 mg (2 injecdes de
200 mQ), seguida de 200 mg a cada duas semanas.

60 kg ou mais: dose inicial de 600 mg (2 injecdes de 300 mg), seguida
de 300 mg a cada duas semanas.

- Furoato de mometasona: aplicar uma camada fina de creme ou pomada
que devera cobrir toda a area afetada, 1 vez por dia. Antes do uso, bata levemente a
bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima, para que o conteudo do
produto esteja na parte inferior da bisnaga e nao ocorra desperdicio ao se retirar a
tampa. Indica-se a nao realizacdao de curativos sobre a aplicacao (curativos
oclusivos), a ndo ser por indicagcao medica.
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- Metotrexato:

Pacientes de 2 a 16 anos: 04 mg a 0,6 mg/kg/semana (ou 10 a 15
mg/m?/semana), por via oral ou injetavel., conforme especificado em bula.

Pacientes a partir dos 16 anos: 15 mg a 25 mg/semana, por via oral ou
injetavel. Recomenda-se o0 uso de 5 mg de acido folico/semana, por via oral, como
suplementacao para minimizar possiveis eventos adversos da administracao de
metotrexato.

- Tacrolimo:

Entre 2 e 15 anos: O tratamento com o tacrolimo 0,3 mg/g deve ser iniciado,
com a aplicacao duas vezes ao dia por até trés semanas. Apos esse periodo, a
frequéncia de aplicacao deve ser reduzida para uma vez ao dia até o
desaparecimento da lesao. Como tratamento de manutencao, o tacrolimo 0,3 mg/g
deve ser aplicado uma vez ao dia, duas vezes por semana nas areas comumente
afetadas pela dermatite atopica para prevenir a progressao da lesao para surtos.
Entre as aplicacdes, deve haver um periodo de 2 a 3 dias sem tratamento com o
tacrolimo.

A partir dos 16 anos: O tratamento deve ser iniciado com tacrolimo 1 mg/g,
aplicado duas vezes ao dia e deve continuar ate o desaparecimento da lesao. Caso
0s sintomas reaparecam, deve-se reiniciar o tratamento com tacrolimo 1 mg/g,
aplicado duas vezes ao dia. Se as condicoes clinicas do paciente permitirem, deve-
se tentar reduzir a frequéncia de aplicagdo ou utilizar tacrolimo 0,3mg/g. A
manutencao deve ser realizada pela aplicacao de com o tacrolimo 0,3 mg/g ou 1
mg/g uma vez ao dia, duas vezes por semana, nas areas comumente afetadas pela
dermatite atopica para prevenir a progressao da lesao para surtos. Entre as
aplicacdes, deve haver um periodo de 2 a 3 dias sem tratamento com o tacrolimo.
Se um sinal de surto ocorrer, o tratamento deve ser reiniciado com a aplicacao duas
vezes ao dia.

- Upadacitinibe: o tratamento e realizado com 15 mg/dia, por via oral, nos
pacientes entre 12 € 17 anos com peso corporal de, no minimo, 40 kg. Deve ser
ingerido com ou sem alimento, inteiro, com agua, aproximadamente no mesmo
horario todos os dias. O ideal € que nao seja partido, aberto ou mastigado.

As contraindicacdes para cada um dos medicamentos preconizados por este
Protocolo sao descritas abaixo.

Dexametasona: tuberculose da pele, varicelas, infeccao por fungo ou herpes
simples.
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Acetato de hidrocortisona: processos tuberculosos ou sifiliticos na area a ser
tratada, doengas causadas por virus (por exemplo, varicela e herpes zoster), rosacea,
dermatite perioral e reacdes apos aplicacao de vacinas na area a ser tratada.

Furoato de mometasona: pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a
outros corticoides e menores de dois anos.

Tacrolimo: hipersensibilidade aos macrolideos em geral € menores de dois
anos.

Ciclosporina: insuficiéncia renal cronica, neoplasia em atividade, lactacao,
infeccao aguda ou cronica ativa, tuberculose sem tratamento, hipertensao nao
controlada, hipersensibilidade ao medicamento e o uso simultaneo de fototerapia.
Adicionalmente, o medicamento deve ser utilizado com cautela, conforme avaliagao
clinica do médico, em pacientes vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV.

Metotrexato: aleitamento, insuficiéncia renal grave, insuficiéncia hepatica
grave, abuso de alcool, infeccdes graves, agudas ou croénicas (tuberculose, HIV e
outras sindromes de imunodeficiéncia), ulceras da cavidade oral e doencgas ulcerosa
gastrointestinal ativa, discrasias sanguineas pre-existentes (hipoplasia da medula
0ssea, leucopenia, trombocitopenia ou anemia significativa, vacinacao concomitante
com vacinas vivas.

Dupilumabe: €& contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao dupilumabe ou a qualquer excipiente.

Upadacitinibe: contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica
grave,; hipersensibilidade ao upadacitinibe (substancia ativa) ou aos excipientes da
formula (celulose microcristalina, hipromelose, manitol, acido tartarico, dioxido de
silicio, estearato de magnésio e Opadry Il [alcool polivinilico, macrogol 3350, talco,
dioxido de titanio, oxido de ferro preto e oxido de ferro vermelhol); pacientes com
tuberculose ativa ou infeccdes graves ativas.

A literatura cientifica sobre os critérios de interrupcao para os tratamentos de
DA disponiveis € limitada. Seguem os critérios de interrupgao previstos em bula para
cada medicamento:

Ciclosporina: se o paciente apresentar reducao da funcao renal, deve reduzir
a dose de ciclosporina por um més. Apos esse periodo, caso nao haja melhora da
funcao renal, o tratamento deve ser interrompido. Aléem disso, deve-se interromper
o tratamento com ciclosporina caso o paciente desenvolva hipertensao que nao
pode ser controlada com terapia anti-hipertensiva apropriada®.

Metotrexato: como o uso do medicamento pode exacerbar doenca pulmonar
adjacente, se o paciente apresentar sintomas pulmonares pode haver necessidade
de interromper o tratamento com metotrexato. O tratamento com metotrexato
também pode ser interrompido caso o paciente apresente sintomas como diarreia e
estomatite ulcerativa®. Se houver anormalidade persistente ou significativa na
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funcao hepatica ou em testes para investigacao de fibrose hepatica ou biopsia
hepatica, a terapia com metotrexato deve ser interrompida®s.

Upadacitinibe: pode ser necessario interromper temporariamente o
tratamento caso o paciente tenha contagem absoluta de neutrofilos menor que 1000
células/mm?® ou contagem absoluta de linfocitos menor que 500 células/mm? ou
se a hemogloblina for menor que 8 g/dL ou se houver suspeita de lesao hepatica
induzida por medicamento’. Deve-se considerar a interrupgao do tratamento com
upadacitinibe caso o paciente nao demonstre evidéncia de beneficio terapéutico
apos 12 semanas de tratamento. Considerando a recomendacao da Conitec, os
pacientes devem interromper o tratamento ao completar 18 anos.

Dupilumabe: considerando a recomendacao da Conitec, os pacientes devem
interromper o tratamento ao completar 12 anos.

Alguns medicamentos recomendados para o tratamento da DA podem
interferir no sistema imunologico do paciente e o predispor a um maior risco de
infeccoes, sendo necessario o rastreamento da infeccao latente pelo Mycobacterium
tuberculosis (ILTB) previamente ao inicio do tratamento.

Antes do inicio do uso de medicamentos modificadores do curso da doenca
(MMCD), como o metotrexato, dupilumabe e upadacitinibe, com objetivo de realizar
o planejamento terapéutico adequado, deve-se pesquisar a ocorréncia de TB ativa
e ILTB. Alem do exame clinico para avaliacao de TB ativa e ILTB, exames
complementares devem ser solicitados para investigar a presenca de ILTB, como
radiografia simples de torax, a prova tuberculinica (PT com o purified protein
derivative - PPD) ou o IGRA (Interferon-Gamma Release assays), que podem ser
solicitados para aqueles pacientes que atenderem aos critérios de indicacao
especificos para realizacao desses exames.

O tratamento da ILTB ¢é indicado para pacientes com PT 2 5 mm ou IGRA
reagente. Proceder também com o tratamento da ILTB, sem necessidade de realizar
0 IGRA ou a PT quando existirem alteracdes radiograficas compativeis com TB prévia
nao tratada ou contato proximo com caso de TB pulmonar. Os esquemas de
tratamento da TB ativam e da ILTB devem seguir o Manual de Recomendagodes para
o Controle da Tuberculose no Brasil e demais orientagdes do Ministério da Saude.
Recomenda-se o inicio do uso de MMCD ap6s 1 més do inicio do tratamento de ILTB
ou concomitantemente ao tratamento da TB ativa.

Para fins de acompanhamento, considera-se desnecessario repetir a PT ou
IGRA de pacientes com PT = 5 mm ou IGRA reagente, pacientes que realizaram o
tratamento para ILTB (em qualquer momento da vida) e sem nova exposicao (novo
contato), bem como de pacientes que ja se submeteram ao tratamento completo da
TB.

Nao ha necessidade de repetir o tratamento da ILTB em pacientes que ja
realizaram o tratamento para ILTB em qualquer momento da vida, bem como
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pacientes que ja se submeteram ao tratamento completo da TB, exceto quando em
caso de nova exposicao (novo contato).

Enquanto estiverem em uso de medicamentos com risco de reativacdo da
ILTB recomenda-se o acompanhamento peridodico para identificacdo de sinais e
sintomas de TB e rastreio anual da ILTB. No caso de pessoas com PT <5 mm ou IGRA
nao reagente recomenda-se repetir a PT ou IGRA anualmente, especialmente locais
com alta carga de tuberculose. Nao ha necessidade de repetir a radiografia simples
de torax, caso nao haja suspeita clinica de TB, exceto no caso PT = 5 mm ou IGRA
reagente nessa avaliacao anual. Nas situacdes em que o IGRA é indeterminado,
como pode se tratar de problemas na coleta e transporte do exame, considerar
repetir em uma nova amostra. Cabe destacar que essa avaliacao deva ser a rotina no
seguimento da doenca de base. A dispensacao dos medicamentos para a doenga
de base nao deve ser condicionada a realizagao dos exames para acompanhamento.

Os principais eventos adversos e medidas de monitoramento existentes para
cada medicamento sao:

- dexametasona creme: quando prescrito corticoide topico, deve-se reavaliar
O paciente e ajustar as doses entre uma a duas semanas para discutir o
gerenciamento a longo prazo'. Os locais de aplicacao devem ser avaliados
regularmente para verificar a ocorréncia de eventos adversos, principalmente com
0 uso de agentes potentes. Pacientes em uso de corticoide topico devem ser
monitorados por meio de exame fisico para eventos cutaneos3®. Os eventos adversos
associados ao uso de corticoides incluem atrofia da pele, dermatite perioral,
supressao adrenal, ache rosacea e o desenvolvimento de estrias. Apos a cura das
lesdes, os pacientes devem diminuir 0 uso desses medicamentos para a cada dois
dias antes de iniciar a terapia de manutengao®3®,

- acetato de hidrocortisona: a resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores que
aumentam a absorcao percutanea incluem o grau de inflamacao da pele, uso
oclusivo, tipo de veiculo e concentracao do produto. Em relacao aos eventos
adversos, sintomas locais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacdo podem
ocorrer em casos isolados durante o tratamento com acetato de hidrocortisona.
Quando preparacdes topicas contendo corticoide sao utilizadas em areas extensas
do corpo (aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais de 4
semanas), bem como em caso de curativos oclusivos ou de regides naturalmente
umidas e ocluidas, podem ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele,
telangiectasia, estrias, alteracdes cutaneas acneiformes e efeitos sistémicos do
corticoide devido a absorcao. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose,
dermatite perioral e reacdes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do
produto. Recém-nascidos podem apresentar eventos adversos como reducao da
funcao adrenocortical, quando houver uso do medicamento pela mae nas ultimas
semanas de gravidez’.

- furoato de mometasona: os pacientes pediatricos poderao demonstrar
maior suscetibilidade a supressao do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal e sindrome
de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, em
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decorréncia da relacao entre a area de superficie da pele e o peso corporal. O uso
de corticosteroides topicos em criancas deve ser limitado a minima dose compativel
com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com corticosteroides
pode interferir no crescimento e desenvolvimento das criancas. O furoato de
mometasona deve ser suspenso em caso de irritacao ou sensibilizacdo com o uso.
Em caso de infeccao dermatologica, devera ser instituido o uso de um agente
antimicotico ou antibiotico apropriado. Se uma resposta favoravel nao ocorrer
rapidamente, o corticosteroide deve ser suspenso até que a infeccao seja controlada
adequadamente®.

- tacrolimo: O tacrolimo nao deve ser utilizado em pacientes com
imunodeficiéncia congénita ou adquirida ou em pacientes fazendo uso de
medicamentos que causem imunossupressao. O efeito do tratamento de tacrolimo
pomada no sistema imune desenvolvido de criangas, especialmente as mais novas,
ainda nao foi estabelecido e isto deve ser levado em conta quando da prescricao
para pacientes neste grupo de idade. A exposicao da pele a luz do sol deve ser
minimizada e o uso de luz ultravioleta (UV) provenientes de um solario, terapia com
UVB e UVA em combinacao com psoralens (PUVA), deve ser evitada durante o uso
de tacrolimo pomada. Os pacientes devem ser aconselhados a utilizarem métodos
de protecao solar apropriados. O tacrolimo pomada nao deve ser aplicado em lesdes
que sejam consideradas como potencialmente malignas ou pré-malignas.
Emolientes nao devem ser aplicados na mesma area antes de duas horas apos a
aplicacao de tacrolimo pomada®.

- ciclosporina: a duracao da terapia pode ser orientada pela eficacia e pela
tolerancia do paciente ao tratamento®”. Em funcao do seu estreito indice terapéutico,
deve-se monitorar rigorosamente a pressao arterial e os sinais de insuficiéncia renal
durante o tratamento com ciclosporina, mesmo que o0 aumento da creatinina sérica
seja menor que o esperado - niveis aumentados de creatinina sérica sao indicativos
da necessidade de redugao de dose ou suspensao do tratamento®. Ressalta-se que,
para 0 monitoramento da pressao da arterial, deve-se atentar ao uso de
equipamento adequado, incluindo bracadeiras com diametro ajustavel a
necessidade de criancas, adolescentes e adultos. Pacientes que utilizam altas doses
iniciais de ciclosporina podem apresentar niveis mais altos de creatinina sérica, que
tendem a diminuir ao longo do tempo®. Nao € necessaria avaliagao de rotina de
niveis minimos de ciclosporina durante a terapia®. Os eventos adversos relacionados
a utilizacao da ciclosporina devem ser cuidadosamente monitorados, o que pode
incluir nefrotoxicidade, hipertensao, tremor, hipertricose, dor de cabega, hiperplasia
gengival e aumento do risco de cancer de pele e linforma®. A reducao da dose deve
ser gradual e orientada com base na eficacia da terapia e a suspensao do tratamento
com ciclosporina pode ocasionar uma reativacao da atividade da doenca em,
aproximadamente, duas semanas. Preferencialmente, seu uso deve ser restrito a 8 a
12 meses, nao sendo recomendado por periodo superior a dois anos continuos®5°:°,

- metotrexato: os pacientes devem ser informados dos potenciais beneficios
e riscos do uso do metotrexato (incluindo os primeiros sinais e sintomas de
toxicidade), a necessidade de serem assistidos por seus clinicos imediatamente se
essas ocorrerem e a necessidade de acompanhamento proximo, incluindo exames

laboratoriais periddicos, para monitorar a toxicidade®®. A avaliagdo basal deve
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incluir um hemograma completo com contagens diferenciais e de plaquetas;
enzimas hepaticas; exames de infecgao por hepatite B ou C, exames de funcao renal;
e radiografia toracica. O monitoramento do nivel sérico de metotrexato pode reduzir
significativamente a toxicidade e a mortalidade ao permitir o ajuste da dose de
metotrexato e a realizacao das medidas adequadas de resgate. Os pacientes sujeitos
as seguintes condi¢coes sao predispostos ao desenvolvimento de niveis elevados ou
prolongados de metotrexato e se beneficiam do monitoramento rotineiro dos niveis:
efusdo pleural, ascite, obstrucao do trato gastrintestinal, terapia anterior com
cisplatina, desidratacao, aciduria, funcao renal comprometida. Alguns pacientes
podem ter a depuracao de metotrexato retardada na auséncia dessas
caracteristicas. E importante que os pacientes sejam identificados dentro de 48
horas, uma vez que a toxicidade do metotrexato pode ser irreversivel se o resgate
adequado com acido folinico for atrasado por mais de 42 a 48 horas. O
monitoramento das concentragdes de metotrexato deve incluir a determinagao de
um nivel de metotrexato em 24, 48 e 72 horas e a avaliagao da taxa de declinio nas
concentracées de metotrexato (para determinar por quanto tempo continuar o
resgate com acido folinico)®s.

- dupilumabe: pacientes com asma nao devem ajustar ou parar 0s
tratamentos para a asma sem consultar seu medico. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados apos a descontinuacao de dupilumabe. Os
corticosteroides sistémicos, topicos ou inalatorios devem ser descontinuados
gradualmente e realizados sob a supervisao de um medico. Os pacientes tratados
com este medicamento que desenvolvem conjuntivite que nao se resolve apods
tratamento padrao ou sinais e sintomas sugestivos de ceratite devem ser
submetidos a exame oftalmologico.”?

- upadacitinibe: os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados
quanto ao desenvolvimento de sinais e sintomas de infeccao durante e apos
tratamento com upadacitinibe. Deve-se interromper o seu uso se houver
desenvolvimento de uma infeccao grave ou oportunista’s. O paciente deve ser
submetido a um teste diagnostico imediato e completo e a terapia antimicrobiana
apropriada deve ser iniciada. Para pacientes com infeccao cronica ou recorrente;
expostos a tuberculose; com historico de infeccao grave ou oportunista; que
residiram em areas de tuberculose endémica ou micoses endémicas ou viajaram
para tais areas; ou com condicoes subjacentes que podem predispd-los a infeccao,
antes do inicio do tratamento deve-se considerar os riscos e beneficios’.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao de doentes neste
Protocolo, a duracao e a monitorizagcao do tratamento, bem como para a verificagcao
periddica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacao
de uso e do acompanhamento pos-tratamento. Pacientes com diagnostico de DA
devem ser atendidos em servicos especializados em dermatologia, para seu
adequado diagnostico, inclusao no protocolo de tratamento e acompanhamento.
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Os pacientes devem ser encaminhados a um especialista (como
alergologistas ou dermatologistas) em casos de: incerteza diagnostica; eczema
grave ou moderado com disfungao significativa que responde parcialmente a terapia
convencional ou aqueles refratarios a terapia de primeira linha; atrofia de pele devido
ao uso de corticoides topicos; preocupacdo com a quantidade necessaria de
corticoides; possiveis casos de dermatite alérgica de contato; suspeita de
deficiéncias imunologicas ou alergias alimentares e a outros aléergenos*2,

A confirmacao do diagnostico, o tratamento e o acompanhamento dos
pacientes com ceratoconjuntivite atopica (AKC) e ceratoconjuntivite vernal (VKC)
devem ser realizados em servicos especializados em oftalmologia. O atendimento
hospitalar € indicado para casos de DA grave. Em pacientes com dermatite grave
cronicamente prolongada, existem problemas relacionados a atividade da doenga,
adesao tratamento e fatores de agravamento. O atendimento hospitalar pode
possibilitar.  realizacao de terapia topica intensiva; revisao de fatores
desencadeantes, formas de aplicacao e cuidados com a pele, assim como das
estratégias para supera-los. O principal objetivo do atendimento hospitalar e
alcancar a remissao precoce da dermatite por meio da terapia topica intensiva e
melhorar a adesao por meio de orientacao educacional®,

Deve-se verificar na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram
0s medicamentos preconizados neste Protocolo. Os procedimentos diagnosticos,
terapéuticos e medicamentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser acessados, por codigo ou home
do procedimento e por codigo da CID-10, no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento
dessa Tabela (http.//sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/iniciojsp),
com versao mensalmente atualizada e disponibilizada, ressaltando que os servicos,
notadamente os de natureza publica ou filantropica, oferecem assisténcia adicional
a especificada nesse Sistema.

Os exames para diagnostico diferencial de DA: teste de contato (patch test) e
teste cutaneo de leitura imediata (prick test) sao correspondentes, respectivamente,
com os procedimentos 02.02.03.114-4 - Testes alérgicos de contato e 02.02.03.115-2
- Testes cutaneos de leitura imediata, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Proteses e Materiais do SUS#

Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacgoes
referentes aos registros de estoque, distribuicao e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar estas informagdes ao Ministerio da Saude via Base
Nacional de Dados de Acdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

A prescricao de biologicos dependera da disponibilidade desses
medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica do SUS.
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10. TERMO DE ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE - TER

Recomenda-se informar o paciente ou seu responsavel legal sobre os
potenciais riscos, beneficios e eventos adversos relacionados ao uso do
medicamento preconizado neste Protocolo, levando-se em consideracao as
informacdes contidas no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).

11. FLUXO DE TRATAMENTO

A Figura 1 descreve o fluxograma de tratamento da dermatite atopica,
conforme a gravidade da doenca e a idade dos pacientes.
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Pacientes com diagnostico de Dermatite Atopica

Avaliacdo da gravidade da doenca ‘

) o)

Medicamentos topicos Medicamentos topicos +
(dexametasona, hidrocortisona, sistémico (ciclosporina ou
furoato de mometasona, tacrolimo) metotrexato')
Monitorar o paciente e reavaliar 0 Sim Nao
fratamento conforme a gravidade da Houv§ falha
doenca, se necessario terapéutica?

v \ 4
Monitorar o paciente e
reavaliar o tratamento

conforme a gravidade da
doenca, se necessario

Considerar idade do paciente
para definir tratamento com
medicamentos biologicos

I
/—*—\ /—iﬁ,

Criancas Adolescentes
(6 meses a 11 anos) | (12217 anos)
A J A% J
Medicamentos topicos + Medicamentos topicos +
dupilumabe upadacitinibe

v

Monitorar o paciente e reavaliar o
tratamento conforme a gravidade da
doenca, se necessario

1 A ciclosporina deve ser utilizada por 8 a 12 meses, ndo sendo recomendado por periodo superior a dois
anos continuos. Recomenda-se reducao da dose de ciclosporina em 0,5 a 1,0 mg a cada duas semanas até
completada retirada do medicamento. Apos este periodo, caso haja necessidade de manter o tratamento
com imunossupressor para controle da doenca, recomenda-se que o paciente passe a utilizar metotrexato.

Figura 1. Fluxograma de tratamento para dermatite atopica de acordo com a
gravidade da doenca e idade do paciente.
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DEXAMETASONA, ACETATO DE HIDROCORTISONA, FUROATO DE MOMETASONA,

TACROLIMO, CICLOSPORINA, METOTREXATO, DUPILUMABE, UPADACITINIBE

Eu,
(home

do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos,

contraindicagcbes e principais eventos adversos

relacionados ao uso dos

medicamentos dexametasona, acetato de hidrocortisona, furoato de mometasona,
tacrolimo, ciclosporina, metotrexato, dupilumabe e/ou upadacitinibe.

Os termos medicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram

esclarecidas pelo medico

(home do medico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que

passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

melhora na gravidade da doenga durante o tratamento;
reducao da intensidade da coceira;
melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das contraindicacoes, dos

potenciais eventos adversos e dos riscos a seguir:

0S riscos ha gestacao e na amamentagao ja sao conhecidos; portanto, caso
engravide, devo avisar imediatamente o medico;

medicamentos classificados na gestacao como categoria C (estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao ha estudos
em humanos; o risco para o bebé nao pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que o0s riscos). Dexametasona, acetato de
hidrocortisona, tacrolimo e ciclosporina;

medicamentos que nao devem ser utilizados por mulheres gravidas sem
orientacao medica): furoato de mometasona, dupilumabe e upadacitinibe;
medicamentos classificados na gestacao como categoria X (hao devem ser
utilizados por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento): metotrexato;

eventos adversos da dexametasona: atrofia da pele, dermatite perioral,
supressao adrenal, acne rosacea e o desenvolvimento de estrias;

eventos adversos do acetato de hidrocortisona: atrofia da pele, telangiectasia,
estrias, alteragdes cutaneas acneiformes e efeitos sistémicos do corticoide
devido a absorcao. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose,
dermatite perioral e reacdes alergicas cutaneas a qualquer um dos
componentes do produto. Recém-nascidos podem apresentar reacdes
adversas como redugao da funcao adrenocortical, quando houver uso do
medicamento pela mae nas ultimas semanas de gravidez);
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- eventos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores,
aumento da quantidade de pelos no corpo, pressao alta, aumento do
crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos,
formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coracao (taquicardia),
convulsdes, confusao, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabeca,
unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de
apetite, solucos, inflamagao na boca, dificuldade para engolir, sangramentos,
inflamacao do pancreas, prisao de ventre, desconforto abdominal, diminuicao
das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de
calcio, magnésio e acido urico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento
das mamas;

- eventos adversos do tacrolimo: queimacao e prurido no local de aplicacao.
Sao comuns infeccao local na pele independentemente da etiologia
especifica, incluindo, mas nao limitada a eczema herpético, foliculite, herpes
simples, infeccao pelo virus do herpes, erupcao variceliforme de Kaposi;
intolerancia ao alcool (rubor facial e irritagao na pele apdés o consumo de
bebida alcodlica); parestesia e disestesia (hiperestesia e sensagao de
queimagao); prurido, aquecimento, eritema, dor, irritacao, parestesia,
dermatite e rash no local de aplicagéo. E incomum o aparecimento de acne e
a frequéncia € desconhecida para rosacea, edema no local de aplicagcao e
aumento dos niveis de tacrolimo no sangue.

- eventos adversos do furoato de mometasona: parestesia (formigamento),
prurido (coceira), sinais de atrofia cutanea (pele mais fina e fragil), abcesso,
exacerbacao da doenca, eritema (vermelhidao), furunculose, acne, reagdes no
local de aplicacao e foliculite (inflamacao dos foliculos da pele). Um dos
componentes de furoato de mometasona, o propilenoglicol, € potencialmente
irritante e pode causar sensacao de queimacao, se usado sobre a area
inflamada;

- eventos adversos do metotrexato: A incidéncia e a gravidade das reagoes
adversas estao relacionadas a dose e a frequéncia da administracao. As
reacoes adversas mais frequentes sao: estomatite ulcerativa, leucopenia,
nausea, desconforto abdominal, indisposicao, fadiga indevida, calafrios, febre,
tonturas e resisténcia reduzida a infecgdes. As ulceras na mucosa oral sao
geralmente relatadas como o0s sinais precoces de intoxicacao;

- eventos adversos do dupilumabe: conjuntivite, conjuntivite alérgica, herpes
oral, eosinofilia, artralgia e reacdes no local da injecao (incluindo eritema,
edema, prurido, dor e inchaco). As reacdes adversas incomuns identificadas
sao: angioedema, prurido no olho, blefarite, ceratite, olho seco e erupgao facial
(rash). Ja as raras sao reagdes da doenga do soro, reagdes semelhantes a
doencga do soro, reagdes anafilaticas e ceratite ulcerativa;

- eventos adversos do upadacitinibe: sao muito comuns infeccdes do trato
respiratorio superior (laringite, laringite viral, nasofaringite, dor orofaringea,
abscesso faringeo, faringite, faringite estreptococica, faringotonsilite, infeccao
do trato respiratorio, infeccao viral do trato respiratorio, rinite, rinolaringite,
sinusite, amigdalite, amigdalite bacteriana, infeccdo do trato respiratorio
superior, faringite viral, infeccao do trato respiratorio superior) e acne. Sao

comuns herpes simples (herpes genital, herpes simples genital, dermatite
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herpetiforme, herpes oftalmico, herpes simples, herpes nasal, herpes simples
oftalmico, infecgao por virus de herpes, herpes oral), herpes zoster, foliculite,
influenza, neutropenia, anemia, tosse, nausea, dor abdominal e dor abdominal
superior, pirexia, fadiga, aumento de creatina fosfoquinase sérica (CPK),
aumento de peso e dor de cabeca. Sao incomuns pneumonia, candidiase oral,
hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, aumento de ALT, aumento de AST e
urticaria;

- Contraindicacées da dexametasona: tuberculose da pele, varicelas, infeccao
por fungo ou herpes simples ou hipersensibilidade (alergia) a dexametasona
ou aos componentes da formula;

- Contraindicacdes do acetato de hidrocortisona: processos tuberculosos ou
sifiliticos na area a ser tratada, doencas causadas por virus (por exemplo,
varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacées apos aplicacao
de vacinas na area a ser tratada ou hipersensibilidade (alergia) ao acetato de
hidrocortisona ou aos componentes da formula;

- Contraindicacdes da ciclosporina: insuficiéncia renal crénica, neoplasia em
atividade, lactacao, infeccao aguda ou crdénica ativa, tuberculose sem
tratamento, hipertensao nao controlada, hipersensibilidade ao medicamento
e 0 uso simultaneo de fototerapia. Adicionalmente, 0 medicamento deve ser
utilizado com cautela, conforme avaliagao clinica do medico, em pacientes
vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV;

- Contraindicacdes do furoato de mometasona: pessoas sensiveis ao furoato de
mometasona, a outros corticosteroides € menores de dois anos;

- Contraindicacoes do tacrolimo: hipersensibilidade aos macrolideos em geral
e menores de dois anos;

- Contraindicacdes do metotrexato: gravidez, aleitamento, insuficiéncia renal
grave, insuficiéncia hepatica grave, abuso de alcool, infeccdes graves, agudas
ou cronicas (tuberculose, HIV e outras sindromes de imunodeficiéncia),
ulceras da cavidade oral e doencas ulcerosa gastrointestinal ativa, discrasias
sanguineas pre-existentes (hipoplasia da medula Ossea, leucopenia,
trombocitopenia ou anemia significativa, vacinacdo concomitante com
vacinas vivas;

- Contraindicacdes do dupilumabe: e contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao dupilumabe ou a qualquer excipiente;

- Contraindicacdes do upadacitinibe: contraindicado para pacientes com
pacientes com insuficiéncia hepatica grave; hipersensibilidade ao
upadacitinibe (substancia ativa) ou aos excipientes da formula (celulose
microcristalina, hipromelose, manitol, acido tartarico, didéxido de silicio,
estearato de magneésio e Opadry Il [alcool polivinilico, macrogol 3350, talco,
dioxido de titanio, oxido de ferro preto e oxido de ferro vermelhol); pacientes
com tuberculose ativa ou infeccdes graves ativas.

Fui também informado(a) que este(s) medicamento(s) nao tem por objetivo
curar a causa da dermatite atopica. Estou ciente de que este(s) medicamento(s)
somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s)
Caso nao queira ou nao possa utiliza-lo(s), ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de eu desistir de usar
o(s) medicamento(s).
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Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de
informacdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o meu

anonimato.

( )Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() acetato de hidrocortisona
() ciclosporina

() dexametasona

() dupilumabe

() furoato de mometasona
() metotrexato

() tacrolimo

() upadacitinibe

Local:

Data:

Nome do paciente;

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Medico responsavel:

CRM: UF:

Assinatura e carimbo

do medico Data:

Nota 1. Verificar na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em

qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos

preconizados neste Protocolo.
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INDICE DE QUALIDADE DE VIDA EM DERMATOLOGIA - DLQI-BRA

Este questionario visa a medir o quanto o problema de pele que vocé tem afetou sua vida durante a semana

que passou.

Escolha apenas uma resposta para cada e marque um X sobre a alternativa correspondente.

1. O guanto sua pele foi afetada durante a semana que passou por causa de coceira,
inflamacao, dor ou queimacgao?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada

2. Quanto constrangimento ou outro tipo de limitagao foi causado por sua pele
durante a semana que passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada

3. O quanto sua pele interferiu nas suas atividades de compras ou passeios, em

casa ou locais publicos, durante a semana que passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
4, Até que ponto sua pele interferiu na semana que passou com relagao as roupas
que vocé normalmente usa?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
5. O quanto sua pele afetou qualquer uma das suas atividades sociais ou de lazer na
semana que passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
6. Quao dificil foi para vocé praticar esportes durante a semana que passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
7. Sua pele impediu que vocé fosse trabalhar ou estudar durante a semana que
passou?

3 sim 0 nao 0 sem relevancia

Em caso negativo, sua pele ja foi problema para vocé no trabalho ou na vida escolar?

2 bastante

0 um pouco

0 nada

8. Quao problematica se tornou sua relagcao com o(a) parceiro(a), amigos proximos
ou parentes, por causa de sua pele?

13 Conitec
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3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
9. Ateé que ponto sua pele criou dificuldade na sua vida sexual na semana que
passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
10. Até que ponto seu tratamento dermatoldgico criou problemas para vocé na
semana que passou?

3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia
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Na semana que passou:

1. Sua pele tem apresentado coceira, sensibilidade ou dor?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

1. Vocé sentiu-se constrangido ou inibido, chateado ou triste por causa de sua
pele?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

3 Sua pele tem afetado suas amizades?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

4. Vocé mudou a sua maneira de vestir por causa de sua pele?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

5. Sua pele tem atrapalhado as suas atividades de lazer em geral?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

6. Vocé evitou nadar ou praticar outros esportes por causa dos seus problemas

de pele?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

7. a) Era periodo escolar? Se era: o quanto seu problema de pele interferiu em

suas atividades escolares? Me impediu de ir a escola

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

7. b) Era periodo de férias? Se era: o quanto seu problema de pele interferiu no

aproveitamento de suas férias?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

8. Vocé teve problemas com pessoas dizendo nomes, cagoando, intimidando,

fazendo perguntas ou evitando vocé?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

0. Seu sono foi afetado por causa de seu problema de pele?
Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()
10. Seu tratamento dermatologico foi problematico?

Muitissimo () Muito () Pouco () Nao ()

Por favor, verifique se vocé respondeu todas as perguntas. Obrigado
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A atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dermatite Atopica foi motivada pela incorporacao de cinco novas tecnologias para
o tratamento dessa condicao, a saber. furcato de mometasona, tacrolimo,
metotrexato, dupilumabe e upadacitinibe. O dupilumabe e o upadacitinibe foram
incorporados para tratamento de DA grave em criancas e adolescentes,
respectivamente, por meio da portaria Portaria SECTICS/MS n° 48/2024, apoiada
pelo Relatorio de Recomendacao n°® 931/2024. O furoato de mometasona foi
incorporado por meio da Portaria Portaria SECTICS/MS n° 18/2025, o tacrolimo pela
Portaria SECTICS/MS n° 31/2025 e o metotrexato pela Portaria SECTICS/MS n°
17/2025,

Considerando a versao do PCDT de 2023, publicado por meio da Portaria
Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 34, esta atualizacao rapida focou na inclusao de
furoato de mometasona, tacrolimo, metotrexato, dupilumabe e upadacitinibe no
ambito do SUS.

Esta informacao sera apresentada no Relatorio Final apds Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.

A proposta de atualizacao do PCDT da Dermatite Atopica foi apresentada na
1242 Reuniao da Subcomissao Técnica de Avaliagcao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, realizada em 15 de abril de 2025. A reuniao teve a presenca
de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS); Secretaria de Atencao Especializada em
Saude (SAES), Secretaria de Atencao Primaria em Saude (SAPS), Secretaria de Saude
Indigena (SESAI) e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA).

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes da

Diretriz Metodologica de Elaboracao de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude,
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que preconiza o uso do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation), que classifica a qualidade da informacao ou o grau de
certeza dos resultados disponiveis na literatura em quatro categorias (Quadro A)e,

Quadro A - Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE.

Nivel Definicao Implicacoes
Ha forte confianca de que o E improvavel que trabalhos adicionais irdo
Alto verdadeiro efeito esteja modificar a confianga na estimativa do
proximo daquele estimado efeito.

Ha confianca moderada no Trabalhos futuros poderao modificar a

Moderado . ) confianga na estimativa de efeito, podendo,
efeito estimado. . . . . .
inclusive, modificar a estimativa.
, W Trabalhos futuros provavelmente terdo um
, A confianga no efeito , : )
Baixo o impacto importante em nossa confianca na
limitada. . . )
estimativa de efeito.
A confianga na estimativa de
Muito efeito € muito limitada.
baixo Qualquer estimativa de efeito e incerta.

Ha importante grau de
incerteza nos achados.

Fonte: Diretrizes metodologicas: Sistema GRADE - Manual de graduagao da qualidade da
evidéncia e forca de recomendacgao para tomada de decisdao em saude / Ministério da Saude,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. - Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Foram adotadas as recomendacdoes da Conitec para as seguintes
tecnologias:

QUESTAO 1: Qual ¢ a eficacia e a seguranga dos medicamentos abrocitinibe,
dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de pacientes adolescentes com
dermatite atopica moderada a grave com falha, intolerancia ou contraindicacao a
ciclosporina e com indicagao a terapia sistémica?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em nao recomendar a
incorporacdao no SUS de abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de
adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, conforme Relatorio de
Recomendacao n° 931/2024, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-g31-abrocitinibe-
dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-
atopica.

A estrutura da pergunta de pesquisa, conforme acrénimo PICO, esta descrita

no Quadro B.
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Quadro B - Pergunta PICO abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe (populacao,
intervencao, comparacao e outcomes [desfechol).

Adolescentes (a partir de 12 anos) com dermatite
atopica moderada a grave com falha, intolerancia ou
contraindicacao a ciclosporina e com indicacao a
terapia sistémica.

Intervencgéo Abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe

Tecnologias sistémicas disponiveis no SUS:
ciclosporina oral de baixa dosagem (2,5-3 mg/kg/dia)
e de alta dosagem (3-5 mg/kg/dia); Placebo;
Abrocitinibe, dupilumabe e upadacitinibe

Desfechos primarios:

(i) Melhora clinica avaliada por escala validada1l

EASI - Indice de Area e Gravidade do Eczema
SCORAD - Indice de Pontuacao de Dermatite Atopica
IGA - Avaliacao Global dos Investigadores

Outras escalas de avaliagao da melhora clinica
Desfechos Secundarios:

(V) Prurido1

Escala de Avaliagao Numérica de Pico de Prurido (PP-
NRS)

Prurido na Escala Visual Analogica (VAS)

Outras escalas numeéricas de avaliacao de prurido

(V1) Qualidade de vida1

Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia Infantil -
CDQLI (criangas)

Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
(adultos)

Outros instrumentos de avaliacao de qualidade de vida
(VI) Resultados de seguranca

Descontinuacao por qualquer causa

Quaisquer eventos adversos

Quaisquer eventos adversos graves

Revisao sistematica de estudos clinicos randomizados
ou estudos clinicos randomizados

CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI:
Eczema Score and Severity Index. PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD:
Scoring of Atopic Dermatitis.

Populagao

Comparadores

Desfechos (outcomes)

Delineamento de estudo

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacao n® 931 da Conitec. Nao foi realizada uma
busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatorio foi
considerada recente.
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QUESTAO 2: Qual ¢ a eficacia e a seguranga do medicamento dupilumabe para o
tratamento de criancas com dermatite atopica moderada a grave com falha,
intolerancia ou contraindicacao a ciclosporina e com indicacao a terapia sistémica?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagao da Conitec, em recomendar a
incorporacao no SUS de dupilumabe para o tratamento de criancas com dermatite
atopica grave, conforme Relatorio de Recomendacao n° 931/2024, disponivel em:
https.//www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-
recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-
tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica.

A estrutura da pergunta de pesquisa, conforme acrénimo PICO, esta descrita
no Quadro C.

Quadro C - Pergunta PICO dupilumabe (populagao, intervengao, comparagao e
outcomes [desfechol).

Criancas (de 6 meses a 11 anos) com dermatite atopica
moderada a grave com falha, intolerancia ou
contraindicacao a ciclosporina e com indicagao a
terapia sistémica.

Intervengao Dupilumabe

Tecnologias sistémicas disponiveis no SUS:
Comparadores ciclosporina oral de baixa dosagem (2,5-3 mg/kg/dia)
e de alta dosagem (3-5 mg/kg/dia); Placebo

Populagao
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Desfechos primarios:

(i) Melhora clinica avaliada por escala validada

EASI - Indice de Area e Gravidade do Eczema
SCORAD - indice de Pontuagao de Dermatite Atépica
IGA - Avaliacao Global dos Investigadores

Outras escalas de avaliagao da melhora clinica
Desfechos Secundarios:

(V) Prurido1

Escala de Avaliagcao Numerica de Pico de Prurido (PP-
NRS)

Prurido na Escala Visual Analogica (VAS)

Desfechos (outcomes) | Outras escalas numeéricas de avaliagao de prurido
(V1) Qualidade de vida

Qualidade de Vida em Dermatologia Infantil - IDQoL
(24 anos) ou Indice de Qualidade de Vida em
Dermatologia Infantil - CDQLI (criangas)

Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
(adultos)

Outros instrumentos de avaliacao de qualidade de vida
(VI) Resultados de seguranca

Descontinuacao por qualquer causa

Quaisquer eventos adversos

Quaisquer eventos adversos graves

Revisao sistematica de estudos clinicos randomizados
ou estudos clinicos randomizados

CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI:
Eczema Score and Severity Index. PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD:
Scoring of Atopic Dermatitis.

Delineamento de estudo

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacao n° 931/2025 da Conitec”. Nao foi
realizada uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no
referido Relatorio foi considerada recente.

QUESTAO 3: Qual ¢ a eficacia e a seguranca do furoato de mometasona para o
tratamento de pacientes com dermatite atépica, em comparacao as alternativas
disponiveis no sus (acetado de hidrocortisona 1%, dexametasona 0,1%) ou ao
placebo?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em recomendar a
incorporacao no SUS de furoato de mometasona, conforme Relatorio de
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Recomendacao n°® 967/2025, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-g67-mometasona.

A estrutura da pergunta de pesquisa, conforme acronimo PICO, esta descrita
no Quadro D.

Quadro D - Pergunta PICO furoato de mometasona (populacao, intervencao,
comparagao e outcomes [desfechol).

Pacientes com dermatite atopica com qualquer grau

Populagao de gravidade a

partir de 2 anos de idade
Intervencao Furoato de mometasona 0,1%

Alternativas disponiveis no SUS (Acetado de
Comparadores hidrocortisona 1%,

dexametasona 0,1%) ou placebo

Desfechos primarios:

(i) Melhora clinica avaliada por escala validada

EASI

SCORAD

IGA - Avaliacao Global dos Investigadores

Outras escalas de avaliagao de sinais clinicos

(i) Resultados de seguranca

Quaisquer eventos adversos

Desfechos Secundarios:

(i) Qualidade de vida

indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
(adultos);

CDLAQI (criangas e adolescentes); IDQoL (<4 anos)
Outros instrumentos de avaliacao de qualidade de vida
(i) Prurido1

Escala de Avaliagcao Numeérica de Pico de Prurido (PP-
NRS)

Prurido na Escala Visual Analogica (VAS)

Outras escalas numeéricas de avaliacao de prurido

(i) Resultados de seguranca

Descontinuacao por qualquer causa

Quaisquer eventos adversos graves

Delineamento de estudo | Ensaios clinicos randomizados (ECRs)

CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI:
Eczema Score and Severity Index. PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD:
Scoring of Atopic Dermatitis.

Desfechos (outcomes)

Recomendacao preliminar da Conitec: O Comité de Medicamentos, na 1342 Reuniao
Ordinaria da Conitec, ocorrida no dia 03 de outubro de 2024, deliberou, por
unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada para Consulta Publica com
recomendacao preliminar favoravel a incorporacao do furoato de mometasona 0,1%
para o tratamento de pacientes com dermatite atépica. Para essa recomendacao, o
Comité considerou que o medicamento se mostra eficaz e seguro em relagcao aos

corticosteroides de baixa poténcia e ao placebo, aléem disso, considerou a
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importancia em disponibilizar uma opcao terapéutica topica de maior poténcia para
evitar tratamento sistémico ou minimizar a necessidade de aumentar a dose desse
tratamento.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacdo n° 967/2025 da Conitec®. Nao foi
realizada uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no
referido Relatorio foi considerada recente.

QUESTAO 4 - O uso de tacrolimo tépico (0.3mg/g ou 1mg/g) é eficaz, seguro e
custo-efetivo para o tratamento de dermatite atopica em pacientes acima de 2 anos
de idade?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em recomendar a
incorporacao no SUS de tacrolimo topico, conforme Relatorio de Recomendacao n®
066/2025, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-966-tacrolimo.

A estrutura da pergunta de pesquisa, conforme acrénimo PICO, esta descrita
no Quadro E.

Quadro E - Pergunta PICO tacrolimo (populacado, intervencao, comparacao e
outcomes [desfechol).

~ Pacientes acima de 2 anos com dermatite atépica de
Populagao .
qualquer gravidade
Intervencao Tacrolimo topico 0,3mg/g ou 1mg/g
Placebo ou alternativas disponiveis no SUS (acetato de
Comparadores hidrocortisona 10mg/g ou dexametasona creme
1mg/qg)
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Desfechos primarios:

(i) Melhora clinica avaliada por escala validada

EASI

MEASI - indice de Area e Gravidade do Eczema
modificado

SCORAD - Indice de Pontuacao de Dermatite Atopica
(i) Seguranca:

Eventos adversos gerais

Desfechos Secundarios:

Desfechos (outcomes) | (i) Prurido

Escala de Avaliacao Numérica de Prurido (NRS ou PP-
NRS)

(i) Qualidade de vida

Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
(adultos)

CDLQI (criangas e adolescentes); IDQoL (<4 anos)

(i) Resultados de seguranca

Descontinuagao por eventos adversos

Eventos adversos graves

Delineamento de estudo | Ensaios clinicos randomizados

CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI:
Eczema Score and Severity Index. PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD:
Scoring of Atopic Dermatitis.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendagao n° 966/2025 da Conitec®. Nao foi
realizada uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no
referido Relatorio foi considerada recente.

Recomendacao preliminar da Conitec: Na 1312 Reunidao Ordinaria da Conitec ocorrida
no dia 04 de julho de 2024, oportunidade na qual o tema foi inicialmente discutido, o
Comité de Medicamentos requisitou que informacdes relacionadas a quantidade do
medicamento utilizado e o numero de pacientes elegiveis fossem revistas pelo
grupo elaborador, retirando a apreciacao do medicamento da pauta. Apos a
corregao das informacgodes, o Comité voltou a avaliar a demanda na 1342 Reuniao
Ordinaria da Conitec do dia 03 de outubro de 2024. Durante a reuniao, foram
apresentadas as avaliacdes econdmicas com os hovos dados de pacientes elegiveis
e utilizacao de medicamentos. Alem disso, os especialistas que participaram da
reuniao apontaram que o tacrolimo nao € usado apos falha do corticoide topico, mas
em areas de muita absorcao e risco de efeito colateral com o corticoide, como
pescoco, face, dobras e genitalias. Este documento € uma versao preliminar e
podera sofrer alteracao apos a consulta publica utilizagao do medicamento é feita
tanto de forma reativa, quando existe a lesao, como de forma proativa para evitar o
surgimento de lesdes e em outras regides do corpo, evitando a utilizagao de

medicamentos mais complexos. O Comité deliberou, por unanimidade, que a
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matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendagao preliminar
favoravel a incorporacao do tacrolimo topico 0,3mg/g ou 1mg/g para o tratamento
de pacientes com dermatite atopica. Para essa recomendacao, considerou que o
medicamento se mostrou eficaz, seguro e custo-efetivo em relacao ao placebo e a
um corticoide topico de baixa poténcia.

QUESTAO 5 - O uso do metotrexato para o tratamento de dermatite atdpica
moderada a grave € eficaz e seguro quando comparado a ciclosporina ou a placebo?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagao da Conitec, em recomendar a
incorporacao no SUS de metotrexato, conforme Relatério de Recomendagao n°
068/2025, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-968-metotrexato-da.

A estrutura da pergunta de pesquisa, conforme acréonimo PICO, esta descrita
no Quadro F.

Quadro F - Pergunta PICO metotrexato (populagao, intervencao, comparagao e
outcomes [desfechol).

Populacao Pacientes com dermatite atopica moderada a grave
Intervencao Metotrexato
Comparadores Ciclosporina ou placebo

Desfechos primarios:

(i) Melhora clinica avaliada por escala validada

EASI

SCORAD

(i) Seguranca

Eventos adversos gerais

Desfechos secundarios:

(i) Qualidade de vida

indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI
(adultos); CDLAQI (criancas e adolescentes);

(i) Prurido

Escala de Avaliacao Numeérica de Pico de Prurido (PP-
NRS)

(i) Resultados de seguranca

Quaisquer eventos adversos graves

Descontinuagao por evento adverso

Delineamento de estudo | Ensaios clinicos randomizados (ECRS)

CDLQI: Children's Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology life Quality Index. EASI:
Eczema Score and Severity Index. PP-NRS: Peak Pruritus Numerical Rating Scale; SCORAD:
Scoring of Atopic Dermatitis.

Desfechos (outcomes)
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Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatério de Recomendacao n° 968/2025 da Conitec®. Nao foi
realizada uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no
referido Relatorio foi considerada recente.

BUSCA NA LITERATURA SOBRE O HIDRATANTE PARA PREVENGAO E
TRATAMENTO DE PACIENTES COM DERMATITE ATOPICA

Também foi realizada uma busca na literatura sobre a eficacia dos hidratantes
empregados na gestao de pacientes com Dermatite Atdpica, a fim de atualizar o
texto publicado pela Portaria Conjunta SAES- SCTIE/MS n° 34/2023, como
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atopica.

O objetivo da revisao foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre a
eficacia relacionadas ao uso de hidratantes para prevenir e tratar de pacientes com
Dermatite Atopica. Para sua elaboracao, estabeleceu-se a seguinte pergunta
(Quadro F).

Pergunta: O uso de hidratantes € eficaz e seguro no tratamento de pacientes
com Dermatite Atopica?

Quadro F. Pergunta estruturada utilizada para elaboracao do relatorio.

Populacao Pacientes com Dermatite Atopica
Intervencao Hidratante
Comparadores Outros hidratantes ou nao uso

Prevencao de Dermatite Atdpica, seguranca,

Desfechos qualidade de vida, funcao de barreira, hidratacao,
(outcomes) perda transepidermica de agua, prurido e
eritema.

Delineamento de| Revisoes sistematicas (RS) com ou sem meta-
estudo analisee e ensaios clinicos randomizados (ECR)

A busca de evidéncias foi realizada nas bases de dados Medline (PubMed),
Embase e Cochrane Library. As estratégias de busca e resultados dessa busca se
encontram detalhadas no Quadro G.
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Quadro G - Estrategias de busca nas bases de dados PubMed e Cochrane

Base de dados | Estratégia de busca Numero
de
estudos

Pubmed ("Dermatitis, Atopic'[Meshl) AND "Emulsions’[Meshl 16

Filtros: meta-analysis, ECR e Revisao Sistematica
Cochrane #1 MesH descriptor: [Dermatitis, Atopicl explode all trees | 14
#2 MesH descriptor: [Emulsion]
#3 #1 AND #2
Embase #1 'atopic dermatitis'/exp 30
65.065
#2 'emulsion’/exp
63.194
#3 AND (randomized controlled trial'/de OR 'systematic
review'/de)
#1 AND #2 AND #3
30

Foram considerados elegiveis revisdes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados que avaliaram o uso de hidratantes para prevencao e tratamento de
pacientes com dermatite atopica. As revisdes sistematicas foram consideradas
elegiveis se incluissem ensaios clinicos randomizados sobre a eficacia e seguranca
dessa tecnologia. Foram aplicados os seguintes critérios de exclusao: tipo de estudo
(ensaios clinicos fase | e Il, estudos piloto), tipo de intervencao (em uso de outra
tecnologia que nao hidratantes) e tipo de pacientes (pacientes com Dermatite
Atopica).

Foram identificados 60 estudos (16 na Pubmed; 14, na Cochrane e 30, na
Embase), sendo 19 duplicatas. Em todas as bases de dados foram empregados os
filtros para ensaio clinico controlado randomizado e revisao sistematica (Figura A). A
partir da leitura dos titulos e resumos, foram aplicados os critérios de elegibilidade e
excluidos 25 estudos (14 pelo tipo de estudo, 5 pelo tipo de participante e 6 pelo tipo
de intervencao).
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o PublicagBes identificadasatravés da

!§ pesquisa nas bases de dados: 60

9

’E PUBMED: 16

] Cochrane: 14

2 Embase: 30

09

e Publicacdes apds remocdo de duplicatas: Publicacdes excluidas :
T 44 > 16

0

) Publicacdes excluidas segundo os
= critérios de exclusdo:
o ,

= Estudos excluidos :

8 25 Tipo de estudo: 14
E" Tipo de intervengdo:5
w Tipo de participante: 6
v

o -

Z Estudos incluidos:

E]

- 19

£

Figura A. Fluxograma de selecao dos estudos

O Quadro H descreve as principais informacoes (titulo e ano de publicacao)
dos estudos selecionados.

Quadro H - Detalhamento dos estudos selecionados.

N° Titulo Ano
52909 Moisturizer with skin identical lipids restores barrier function in
1 . : o - 2024
eczmea-prone skin and reduces skin susceptibility to irritants
Randomized double-blind placebo-controlled cosmetic trial of a topical
2 [first-in-class Neutraligand targeting the chemokine TARC/CCL17 in mild- | 2024
to-moderate atopic dermatitis
Systematic review and network meta-analysis of different types of 202
3 | emollient for the prevention of atopic dermatitis in infants 3
4 Emollients in infancy to prevent atopic dermatitis: A systematic review and 2022
meta-analysis
5 | Novel botanical for atopic dermatitis 2020
6 Echinacea purpurea-derived alkylamides exhibit potent anti-inflammatory
. . : 2017
effects and alleviate clinical symptoms of atopic eczema
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N° Titulo Ano
A clinical trial to determine the therapeutic benefit of an investigational

7 | over-the-counter cream on dry, itchy skin of adults and children with atopic | 2017
dermatitis

8 Long-term use of a 4% sodium cromoglicate cutaneous emulsion in the 2015
treatment of moderate to severe atopic dermatitis in children

9 A randomised, controlled trial of a 4% cutaneous emulsion of sodium 2015
cromoglicate in treatment of atopic dermatitis in children
Application of moisturizer to neonates prevents development of atopic

10 o 2015
dermatitis

11 | A special pill-mask to re-hydrate the skin affected by atopic dermatitis 2004
Efficacy and safety of pimecrolimus cream in the long-term management

12 . o . 2002
of atopic dermatitis in children.
Treatment of the atopic dermatitis with a water-in-oil emulsion with or

13 without the addition of hydrocortisone - Results of a controlled double- 1906
blind randomized study using clinical evaluation and bioengineering
methods
An oil-in-water emulsion containing a combination of ginger extract and

14 | synthetic cannabidiol with potent in vitro anti-inflammatory effects|2024
alleviates symptoms of atopic dermatitis in a clinical trial

15 Systematic review and network meta-analysis of different types of 2023
emollient for the prevention of atopic dermatitis in infants
Efficacy and safety of pimecrolimus cream in the long-term management

16 ! Lo . 2002
of atopic dermatitis in children
A body-weight-independent dosing regimen of cyclosporine

17 | microemulsion is effective in severe atopic dermatitis and improves the | 2000
quality of life
Efficacy, cutaneous tolerance and cosmetic acceptability of desonide

18 | 0.05% lotion (Desowen) versus vehicle in the short-term treatment of facial | 2002
atopic or seborrhoeic dermatitis

19 Effect of topically applied evening primrose oil on epidermal barrier 1999
function in atopic dermatitis as a function of vehicle

Verificou-se que os estudos incluidos tém amostras pequenas, de modo que

a maioria envolve lactantes e criancas e nao apresentam diferencas significativas
entre as alternativas. As frequéncias de uso de um mesmo hidratante variaram e
poucos estudos relataram a regiao anatdmica acometida e a gravidade da dermatite
atopica. Apenas um dos estudos incluidos nesta revisao relatou a proporcao da
superficie corporal comprometida. Esses fatores podem modificar o desempenho
dos hidratantes, pois processos inflamatorios induzem profundas modificacoes
metabolicas que também interferem na capacidade reparacao da pele.

Os horizontes temporais dos estudos incluidos nesta revisdo variaram de 5
dias a 1 ano. Em sua maioria, os pacientes foram acompanhados por 2 semanas, o
que pode ser insuficiente para avaliar se as alternativas terapéuticas sao eficazes.
Nem todos os estudos relataram as intervencdes associadas aos protocolos de

SOVERMO FEDERAL

£ Conitec ssmgm "0 DAl e

URILD E AECOMETREUGAD

66



tratamento. Alguns estudos associam a intervencao com o uso de corticoesteroides,
0 que pode interferir nos resultados encontrados.

Nao foram incluidos estudos brasileiros, limitando a extrapolacao dos
resultados para o contexto do SUS, tendo em vista as peculiaridades de cada
sistema de saude, fatores clinicos, epidemiologicos e demograficos de cada pais.
Ademais, a heterogeneidade dos estudos dificultou a comparacao dos dados, nao
sendo possivel fundamentar a tomada de decisao sobre qual hidratante € mais
eficaz para pacientes com dermatite atopica. Contudo, essa revisao mostra uma
tendéncia de uso de hidratantes topicos por pelo menos duas vezes por dia para
prevenir ou atenuar a manifestacao dos sinais e sintomas da dermatite atépica.
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F:‘lb'llrft‘?r_o 0c|{° Tecnologias avaliadas pela Conitec
elatorio da
diretriz clinica Principais Incorporagéo ou oo . .
(Conitec) ou alteracées alteracio do uso no Nao incorporagao ou nao
Portaria de SUS alteracao no SUS
Publicacao
Dupilumabe para o
tratamento de
criangas com
dermatite atopica
grave e o
upadacitinibe para o
tratamento de
adolescentes com
dermatite atopica
greacvoemelﬁggatggo c:]eo Abrocitinibe e dupilumabe
931/2024: ¢ Portaria para o tratamento de
SECTICS/MS o adolesgentes com
48/2024] dermatite atopica
moderada a grave
Metotrexato para o l[QRelatorlo ~ d%
tratamento de ecomendacao "
pacientes com 931/2024; . Portaria
Incorporagao de | dermatite atopica SECTICS/MS n® 48/2024]
tecnologias SECTICS/MS [Portarr']i Qbrg{citinige, baricitinibe,
upilumabe e
17720251 upadacitinibe  para o
Furoato de tra’ta_mento de dermatite
mometasona 01% atopica moderada a grave
para o tratamento de em adultos. [Relatorio DE
pacientes com Recc/)mendagéo Port r.]o
- i 930/2024; ortaria
%ir?aarf'at%ECchthﬁz SECTICS/MS n° 53/2024]
n° 18/2025]
Tacrolimo topico
0,03% e tacrolimo 0,1%
para o tratamento de
pacientes com
dermatite atopica.
[Portaria SECTICS/MS
n° 31/2025]
Ciclosporina oral para
Portaria o tratamento da
Conjunta Primeira versao | dermatite atopica
SAES/SECTICS | do documento moderada a grave no )
n° 34/2023. SUS. [Relatorio DE
Recomendagao n°
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-atopica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-48-de-3-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/20241029_relatorio_930_biologicos_da_adulto.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-53-de-24-de-outubro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf

Relatorio de 772, Portaria
Recomendacao SCTIE/MS n°
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