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A dermatite atópica (DA) é uma condição dermatológica inflamatória 
e crônica que atinge principalmente crianças e adolescentes. A DA 
impacta expressivamente a qualidade de vida dos pacientes, 
afetando a qualidade do sono, gerando irritabilidade, estresse e 
ainda implicando em um gasto expressivo com tratamentos. 

Essa revisão da literatura analisou os achados mais recentes sobre a 
aplicação do dupilumabe como alternativa no tratamento da DA em 
crianças e adolescentes. 

Foram aplicados os filtros na base de dados PubMed: ensaios clínicos 
randomizados; publicados em inglês; texto integral disponível para 
acesso gratuito e publicados a partir de 2020 que utilizassem o 
dupilumabe no tratamento da DA em crianças e adolescentes. Dos 21 
resultados, foram selecionados 7 artigos para análise. 

O dupilumabe é uma alternativa para o tratamento da DA em 
crianças e adolescentes, com efeitos adversos que não implicam em 
descontinuação do tratamento, com perfil de segurança aceitável e 
resultados similares aos obtidos em adultos. 

O dupilumabe é seguro e eficaz para o tratamento da DA em crianças 
e adolescentes. Novos ensaios clínicos devem ser desenvolvidos para 
melhor compreensão de seus efeitos em longo prazo nessa 
população.  
 

Atopic dermatitis (AD) is an inflammatory and chronic 
dermatological condition that mainly affects children and 
adolescents. AD significantly impacts the quality of life of 
patients, affecting the quality of sleep, generating irritability, 
stress and also implying a significant expense with treatments. 
This literature review analyzed the most recent findings on the 
application of dupilumab as an alternative in the treatment of AD 
in children and adolescents. The filters in the PubMed database 
were applied: randomized clinical trials; published in English; full 
text available for free access and published from 2020 that used 
dupilumab in the treatment of AD in children and adolescents. Of 
the 21 results, 7 articles were selected for analysis. Dupilumab is 
an alternative for the treatment of AD in children and 
adolescents, with adverse effects that do not imply treatment 
discontinuation, with an acceptable safety profile and results 
similar to those obtained in adults. It is concluded that dupilumab 
is effective and safe for the treatment of AD in children and 
adolescents. 
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INTRODUÇÃO 
 

A dermatite atópica (DA) é uma doença de pele inflamatória crônica e 

recidivante que atinge principalmente crianças, com dados recentes apontando para 

uma prevalência de 20% entre os 6 e 12 anos de idade, com 8% de casos graves. É 

característica da DA a perda da barreira epidérmica e a presença excessiva de células 

Th2 e Th1, o que desequilibra o sistema imune e podem agravar o quadro do paciente 

(1-5).   

A DA impacta expressivamente a qualidade de vida dos pacientes, afetando a 

qualidade do sono, gerando irritabilidade, estresse e ainda implicando em um gasto 

expressivo com tratamento e acompanhamento médico. Alguns tratamentos para DA 

requerem monitoramento regular dos parâmetros laboratoriais, o que acaba sendo 

oneroso para o paciente e ainda pode reduzir sua adesão ao tratamento (1-4,6-8)
.  

As terapias disponíveis atualmente para o tratamento da DA têm um perfil de 

segurança limitado em crianças, sendo o uso de corticosteroides desencorajado em 

crianças, especialmente a longo prazo. Assim, o dupilumabe tem sido uma alternativa 

viável para o tratamento da DA. Esse medicamento é um anticorpo monoclonal 

totalmente humano derivado do VelocImmune® que bloqueia o receptor para 

interleucina (IL)-4 e IL-13, principais condutores da inflamação tipo 2 em várias 

doenças, com diversos ensaios clínicos apontando para sua eficácia e segurança tanto 

em adultos como em adolescentes e crianças com DA moderada a grave (2,9-14) 
.  

 

 

MATERIAIS, SUJEITOS E MÉTODOS 
 

A seleção dos estudos selecionados para compor essa revisão da literatura 

consistiu em uma pesquisa na base de dados PubMed a partir do uso dos termos 

“atopic dermatitis” e “dupilumab”. Foram aplicados os seguintes filtros: ensaios 

clínicos randomizados; publicados em inglês; com texto integral disponível para acesso 

gratuito e publicados a partir de 2020 e que utilizassem o dupilumabe no tratamento 

da DA em crianças e adolescentes. Essa busca retornou 21 resultados, dos quais 7 
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artigos foram selecionados por se enquadrar em todos os filtros previamente 

estabelecidos após leitura do título, resumo e, por fim, texto integral.  

 
 

RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 

A eficácia e segurança do dupilumabe foi avaliada em um ensaio clínico 

randomizado com crianças de 6 a 12 anos com DA grave durante 52 semanas para 

atestar os efeitos desse medicamento em longo prazo nessa população. Esse ensaio 

clínico consistiu em uma intervenção de dose única do medicamento de 2 ou 4 mg/kg 

seguido de amostragem farmacocinética de 8 semanas, depois 2 ou 4 mg/kg 

semanalmente por 4 semanas, seguido por um regime semanal até o final das 52 

semanas. Os resultados primários foram avaliados a partir da concentração-tempo do 

medicamento e eventos adversos identificados, além de avaliações secundárias do 

eczema e do prurido (15)
.  

Das 38 crianças selecionadas para iniciar o ensaio, 37 concluíram a primeira 

etapa e 33 concluíram as 52 semanas propostas inicialmente. Os resultados apontaram 

para efeitos adversos leves a moderados e transitórios, sem que nenhum destes 

tenham levado o paciente a descontinuação do tratamento. Foi observado um bom 

perfil de segurança do dupilumabe, com resultados secundários apontando para uma 

melhora na DA a longo prazo em crianças (15)
. 

Estudo observacional monocêntrico também avaliou o dupilumabe no 

tratamento da DA em adolescentes por um período de 24 semanas. Esse estudo 

avaliou características demográficas dos pacientes, dados clínicos e eventos adversos 

nas semanas 4, 16 e 24 em uma população de 27 adolescentes com idade média de 

15,2 anos. A intervenção consistiu em administração do dupilumabe por via 

subcutânea na dosagem de dose de indução de 600 mg, seguida de 300 mg a cada 2 

semanas em 14 pacientes com peso ≥60 kg, enquanto 13 pacientes com peso <60 kg 

foram tratados com dupilumabe 200 mg a cada 2 semanas após uma dose inicial de 

400 mg (16)
. 

Os resultados desse estudo demonstraram melhora significativa em todos os 

índices analisados, com melhora significativa no índice de qualidade de vida, sem que 
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efeitos adversos graves fossem identificados. Os principais efeitos adversos 

observados foram reação no local da injeção, conjuntivite e astenia, colaborando com 

outros estudos que apontaram para a eficácia e segurança do dupilumabe no 

tratamento da DA moderada a grave em adolescentes (16)
. 

O dupilumabe também foi avaliado em crianças de 6 a 11 anos em um estudo 

duplo-cego de 16 semanas em 367 pacientes em uma intervenção que consistiu em 

300 mg de dupilumabe a cada 4 semanas, um regime baseado no peso de dupilumabe 

a cada 2 semanas (100 mg a cada 2 semanas e 200 mg a cada 2 semanas) ou placebo. 

Em ambas intervenções foi identificada melhora clinicamente significativa em sinais, 

sintomas e qualidade de vida em comparação ao grupo placebo. Notou-se melhora na 

avaliação global do investigador, na área do eczema, com redução na coceira e outros 

sintomas da DA (17)
. 

Também foram avaliados os resultados laboratoriais de 367 crianças e 

adolescentes com DA grave em um estudo randomizado, controlado por placebo, de 

fase III de dupilumabe. Esse estudo analisou amostras de sangue coletadas nas 

semanas 4, 8 e 16 do tratamento. Foi identifica uma tendência para aumento nos 

níveis sanguíneos médios de eosinófilos e fosfatase alcalina e reduções nos níveis 

sanguíneos médios de plaquetas, neutrófilos e níveis de lactato desidrogenase, sem 

alterações médias correspondentes no grupo placebo (17)
.  

As modificações observadas nos resultados laboratoriais não estão associadas a 

sintomas ou a efeitos adversos clinicamente significativa, de modo que não foi 

necessário modificar o tratamento inicialmente proposto. Alterações na contagem de 

plaquetas e nos níveis de lactato desidrogenase provavelmente refletem redução da 

inflamação. Esses resultados confirmam achados semelhantes em adultos e 

adolescentes e sugerem que não há necessidade de monitoramento laboratorial de 

rotina em crianças de 6 a 11 anos tratadas com dupilumabe (18)
. 

Outro estudo de fase 3 randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de 

grupos paralelos foi conduzido em 31 hospitais, clínicas e instituições acadêmicas na 

Europa e América do Norte avaliou a eficácia e segurança do dupilumabe em pacientes 

com 6 meses a 6 anos de idade com DA moderada a grave. Os pacientes foram 
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distribuídos aleatoriamente para placebo subcutâneo ou dupilumabe (peso corporal 

≥5 kg a <15 kg: 200 mg; peso corporal ≥15 kg a <30 kg: 300 mg) a cada 4 semanas mais 

corticosteroides tópicos de baixa potência por 16 semanas. A randomização foi 

estratificada por idade, peso corporal inicial e região (19)
.  

Esse estudo avaliou uma população de 197 pacientes, 162 dos quais foram 

aleatoriamente designados para receber dupilumabe (n=83) ou placebo (n=79) mais 

corticosteroides tópicos. Em consonância com os outros achados, nenhum efeito 

adverso observado foi grave ou levou à descontinuação do tratamento. O dupilumabe 

melhorou significativamente os sinais e sintomas de DA em crianças menores de 6 

anos, com um perfil de segurança aceitável, semelhante aos resultados em crianças 

mais velhas e adultos (19)
. 

Os exames laboratoriais também foram avaliados em outro estudo com 

crianças de 6 meses a 6 anos com DA moderada a grave. As amostras de sangue e 

urina foram analisadas nas semanas 4 e 16 e demonstraram que nenhuma alteração 

clinicamente significativa foi observada. Apesar de terem sido identificados dois casos 

de eosinofilia e um caso de neutropenia e leucocitose, esses eventos não foram 

associados a sintomas clínicos, sem que houvesse descontinuação do tratamento por 

conta disso. No mesmo sentido de estudo já descrito, esses resultados sugerem que o 

monitoramento laboratorial de rotina em crianças tratadas com dupilumabe não é 

necessário. No entanto, o estudo identifica como limitação a curta duração e a 

exclusão de pacientes com anormalidades nos resultados dos exames laboratoriais na 

triagem (20)
. 

O último estudo selecionado por essa revisão avaliou a eficácia do dupilumabe 

em adolescentes com DA moderada a grave em um ensaio clínico randomizado, duplo-

cego, de grupos paralelo, de fase III. Esse estudo selecionou 251 adolescentes que 

foram randomizados e estratificados por gravidade da DA e peso corporal para um 

tratamento de 16 semanas (21)
.   

Um total de 240 pacientes completou o estudo, com os parâmetros analisados 

tendo apresentado melhora significativa no grupo intervenção em relação ao placebo. 

O regime de intervenção a cada 2 semanas foi superior ao regime de 4 semanas e os 
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efeitos adversos mais comumente identificados foram conjuntivite, reações no local da 

injeção e infecções cutâneas. Esse estudo aponta o dupilumabe com perfil de 

segurança aceitável, com melhoras nos sintomas e na qualidade de vida de 

adolescentes com DA moderada a grave (21)
.
 

 
 

CONCLUSÕES / CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

A análise da literatura selecionada por essa revisão permitiu concluir que o 

dupilumabe é uma alternativa viável para o tratamento da DA moderada a grave em 

uma população de crianças e adolescentes, com resultados equivalentes a populações 

adultas no que se refere a perfil de segurança e eficácia.  

Apesar disso, a prescrição desse medicamento deve levar em consideração as 

particularidades de cada caso, com detida análise clínica do quadro do paciente. 

Devem ser consideradas comorbidades e aspectos como dosagem e frequência da 

intervenção. Os resultados obtidos demonstram que tais fatores podem influenciar no 

curso do tratamento e em eventuais efeitos adversos observados.  

Também foi possível identificar a conjuntivite como um efeito adverso bastante 

recorrente tanto em crianças como em adolescentes, mas a presença desse e de 

outros efeitos adversos não está associada a descontinuação do medicamento, com a 

maioria dos pacientes tendo concluído o tratamento mesmo que observados efeitos 

adversos. A melhora na qualidade de vida é um fator determinante para a prescrição 

desse medicamento para essa população. Apesar dos resultados promissores, é 

indicada a produção de novos ensaios clínicos, que se dediquem especialmente a 

análise em longo prazo dos efeitos do dupilumabe para crianças e adolescente com 

DA.  
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