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RESUMO

A dermatite atopica (DA) ¢ uma condi¢do inflamatéria cronica da pele que afeta
significativamente a qualidade de vida, especialmente em criangas e adolescentes. Em
casos moderados a graves, o tratamento convencional nem sempre promove controle
clinico satisfatorio. O Dupilumabe, um anticorpo monoclonal que bloqueia a sinalizagdo
das interleucinas IL-4 e IL-13, tem demonstrado eficacia no controle da inflamagdo e na
melhora dos escores clinicos e de qualidade de vida. Este projeto tem como objetivo
avaliar, a partir de prontuarios eletronicos, a resposta clinica e a melhora na qualidade de
vida de pacientes pediatricos e adultos jovens com DA grave em uso de Dupilumabe,
atendidos em um servico especializado em alergologia e imunologia pediatrica situado
no estado brasileiro do Rio Grande do Sul. Trata-se de um estudo de natureza quantitativa,
do tipo observacional, transversal, descritivo e analitico, no Ambulatorio de
Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo (HCPF), entre novembro e
dezembro de 2025. Pretende-se coletar dados de uma amostra ndo probabilistica,
selecionada por conveniéncia, constituida por todos os individuos que tenham sido
diagnosticados com dermatite atdpica e estejam em uso do medicamento imunobioldgico
Dupilumabe, atendidos no referido servigo entre janeiro de 2021 e junho de 2025. Estima-
se incluir, aproximadamente, 50 participantes. Sera realizada andlise estatistica descritiva
(médias e desvio-padrdo para varidveis continuas e propor¢des para variaveis
categoricas), calculada a prevaléncia dos desfechos com intervalo de confianca de 95%
(IC95) e verificada sua distribui¢ao de acordo com as varidveis independentes (Teste do
Qui-quadrado considerando-se 5% de erro tipo I). Espera-se evidenciar a efetividade do
Dupilumabe na pratica clinica real, tanto em parametros objetivos quanto subjetivos,
contribuindo para o aprimoramento do manejo terapéutico da DA grave em populagdes

peditricas.
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1 INTRODUCAO

A dermatite atopica (DA) ¢ uma doenga de pele inflamatoria sist€émica, cronica e
complexa, caracterizada por lesdes eritematosas, eczematosas, prurido intenso e impacto
significativo na qualidade de vida dos pacientes.! A DA afeta aproximadamente 5 a 20
por cento das criangas em todo o mundo, com grandes variagdes entre paises € grupos
étnicos.? Nos Estados Unidos, a prevaléncia de DA em criangas ¢ de aproximadamente
13 por cento, com as taxas mais altas relatadas em criangas afro-americanas (22 por
cento).® Na cidade de Passo Fundo, a prevaléncia de dermatite atopica foi de 8,6%,
eczema flexural 5,5% e dermatite atopica grave 4,6%.'2

A DA afeta negativamente a qualidade de vida dos pacientes, principalmente em
casos moderados a graves, e estd associada a disturbios do sono, ansiedade, depressao e
prejuizos nas atividades didrias, especialmente em criangas e adolescentes.*

O Dupilumabe ¢ um anticorpo monoclonal totalmente humano que tem como alvo
a subunidade alfa do receptor de interleucina IL-4 e inibe a sinalizagdo das citocinas IL-
4 e IL-13, ambas envolvidas na via inflamatéria do tipo 2, associadas a doengas atdpicas,
incluindo a dermatite atopica.’ Ensaios clinicos randomizados demonstraram que o uso
de Dupilumabe resulta em melhorias significativas nos escores clinicos da doenga, como
o Eczema Area and Severity Index (EASI) e o Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD),
além de reduzir o prurido e melhorar a qualidade de vida dos pacientes .°

Pesquisas revelam que o tratamento com Dupilumabe permite resultados
promissores com melhorias nos escores de qualidade de vida relacionados a dermatologia,
como o Dermatology Life Quality Index (DQLI). Embora o DQLI seja amplamente
utilizado em adultos, o Children's Dermatology Life Quality Index(CDLQI) ¢ uma
ferramenta validada para avaliar o impacto da DA na qualidade de vida de criancas e
adolescentes.” Entretanto, ha poucos estudos focados na aplicagio do CDLQI em
pacientes pediatricos em uso de Dupilumabe.

Dessa forma, este estudo avalia a resposta ao tratamento com Dupilumabe na
melhora da qualidade de vida de pacientes pediatricos com dermatite atopica grave,
utilizando o CDLQI como instrumento de medida. Ademais, a pesquisa analisa a resposta
terapéutica a medicacdo por meio da comparacdo com escores clinicos objetivos

amplamente utilizados, como o SCORAD e o EASI.



2 JUSTIFICATIVA

A dermatite atopica (DA) ¢ uma condi¢do inflamatéria cronica da pele que afeta
negativamente a qualidade de vida de criancas e adolescentes, prejudicando o
desempenho escolar, a interacao social e impactando no sono. Nos casos moderados a
graves, os tratamentos convencionais, como corticosteroides topicos e imunossupressores
sistémicos, frequentemente ndo promovem controle adequado da doenga ou apresentam
efeitos adversos relevantes.®

A introdugdo do Dupilumabe no tratamento da dermatite atopica representou um
avango significativo nos quadros moderados a graves da doenga. Ensaios clinicos de fase
III demonstraram efic4cia significativa do Dupilumabe na redugdo de escores clinicos
como EASI e SCORAD e no controle do prurido em criancas com DA grave.” Uma meta-
analise sistemdtica e ensaio clinico em pediatria 7 confirmam esses achados, além de
evidenciarem melhora consideravel na qualidade de vida, incluindo redug@o nos escores
do CDLQI.

Assim, este estudo justifica-se pela necessidade de ampliar o conhecimento sobre
a resposta ao Dupilumabe na populacdo pediatrica e adulto jovem com DA grave e
moderada, utilizando ndo apenas medidas clinicas objetivas (SCORAD, EASI), mas
também parametros subjetivos e centrados no paciente como o CDLQI e DLQI. Nessa
perspectiva, essa pesquisa pode ajudar na tomada de decisdes clinicas individualizadas,
assim como o fortalecimento de condutas terapéuticas respaldadas por evidéncia

cientifica.



3 REVISAO DA LITERATURA

O International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC) ¢ um dos
maiores estudos epidemioldgicos multicéntricos ja realizados com o objetivo de avaliar a
prevaléncia e gravidade de doencgas atopicas — incluindo asma, rinite alérgica e dermatite
atopica — em criangas e adolescentes ao redor do mundo. Na fase III deste estudo, que
envolveu mais de 1 milhdo de criangas e adolescentes de 98 paises, observou-se que a
prevaléncia de sintomas relacionados a dermatite atopica variava amplamente entre os
locais pesquisados. As maiores taxas foram observadas em centros da América Latina,
como Barranquilla (Colombia) e Quito (Equador). Em criancas de 6 a 7 anos, a
prevaléncia de eczema flexural variou entre 3,2% em Ciudad Victoria (México) e 25,0%
em Barranquilla (Colombia), com média de 11,3%. Entre adolescentes de 13 a 14 anos,
os valores variaram de 3,4% em Santo André (Brasil) a 30,2% em Barranquilla

(Colombia), com média de 10,6%. '°

No Brasil, foi realizado o estudo ISAAC III, em 2002/03, onde foram avaliados
61.210 adolescentes de treze e quatorze anos de idade por meio de questionario
autoaplicavel em 22 cidades brasileiras. Com relagdo a dermatite atopica, a prevaléncia
variou de 7,3% (Feira de Santana, PE) a 13,3% (Nova Iguagu, RJ). Sobre eczema flexural,
a variagdo foi de 5,3% (Santo André, SP) a 13% (Natal, RN) nos escolares. Entre os
adolescentes, a prevaléncia para dermatite atopica foi de 6,3% (Curitiba, PR) a 11,8%
(Belém, PA) e de eczema flexural, de 3,4% (Santo André, SP) a 7,9% (Aracaju, SE).!!
Na cidade de Passo Fundo, a prevaléncia de dermatite atopica foi de 8,6%, eczema

flexural 5,5% e dermatite atopica grave 4,6%. '

A dermatite atopica ¢ uma dermatose inflamatéria cronica que afeta
principalmente criangas e adolescentes, apresentando manifestacdes clinicas variaveis e
curso recorrente. Sua fisiopatologia envolve interagdo complexa entre predisposi¢ao
genética, alteracdes da barreira epidérmica e desregulacdo imunologica das células T
helper tipo 2 (Th2), com liberagdo de interleucinas como IL-4 e IL-13, microbioma

cutaneo modificado e estimulos ambientais que precipitam processos inflamatorios.'?

Os fatores de risco para DA incluem fatores genéticos e ambientais. Dentre os
fatores genéticos, o historico familiar de atopia (eczema, asma ou rinite alérgica) ¢ o fator

de risco mais importante para DA. Cerca de 70% dos pacientes com dermatite atopica



apresentam historico familiar positivo para doencas atopicas. O risco de desenvolvimento
de DA em criangas com um dos pais afetados ¢ de duas a trés vezes maior em comparagao
com a populagdo geral, podendo aumentar para trés a cinco vezes quando ambos os
genitores possuem condi¢des atopicas. Em relagdo aos fatores ambientais, estdo
associados o clima, a polui¢do do ar, a exposicdo precoce a microrganismos nao

patogénicos, o ambiente urbano, quando comparado ao rural.'*

As manifestagdes clinicas mais comuns s3o pele seca e prurido, frequentemente
intenso. No entanto, o quadro clinico pode apresentar ampla variabilidade, influenciado

por fatores como faixa etaria, origem étnica e estagio de atividade da doenca.

Em criangas, a DA se manifesta no primeiro ano de vida em 60% dos casos ¢ , aos
cinco anos de idade, em quase 85%.!> Em bebés e criangas pequenas, até 2 anos de idade,
a doenca se manifesta com lesdes vermelhas, descamativas, pruriginosas € com crostas
em superficies extensoras, couro cabeludo ou bochecha, mas podem ser disseminadas.
Em criangas mais velhas e adolescentes, de 2 a 16 anos, a DA se apresenta com placas
liquenificadas em distribuicdo de regido flexora, principalmente fossa antecubital e
poplitea. J& em adultos, as areas mais afetadas sao as flexuras, mas a dermatite pode

acometer também o rosto, pescogo ou maos.

Pacientes com dermatite atdopica podem apresentar manifestagdes cutaneas
caracteristicas, conhecidas como estigmas atopicos, entre as quais se destacam: palidez
centrofacial, pitiriase alba, ceratose pilar, escurecimento periorbital € dobras infraorbitais
de Dennie-Morgan, eczema mamilar, fissura infra-auricular e retroauricular, afinamento

ou auséncia da porcdo lateral das sobrancelhas (sinal de Hertoghe).'®

A dermatite atopica apresenta curso cronico e recorrente, com duracido que pode
se estender por meses ou até anos. Individuos com quadros leves podem manifestar crises
intermitentes com remissao espontinea, ja os casos moderados a graves raramente

desaparecem sem tratamento adequado.

Além do desconforto cutdneo, a DA compromete significativamente a qualidade
de vida dos pacientes, interferindo em atividades diarias, relagdes sociais, desempenho

escolar e sono.!’

Para o manejo adequado do paciente com DA, ¢ importante analisar a gravidade



da doenga, avaliando extensdo e caracteristicas das lesdes de pele, como presenga de

eritema, escoriagdes, secre¢do, liquenificacdo e sinais clinicos de infec¢ao bacteriana.

Existem ferramentas testadas e validadas para avaliar a gravidade da DA, mas
nao sdo usadas frequentemente na pratica clinica', entre elas, destaca-se: o0 Eczema Area
and Severity Index (EASI), a Avaliagdo Global do Investigador (IGA), o SCORing
Atopic Dermatitis (SCORAD). Além das escalas de avaliagdo médica, hd instrumentos
baseados no relato do proprio paciente, como o Patient-Oriented Eczema Measure
(POEM), Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) e DLQI (Dermatology
Life Quality Index). Essas escalas oferecem uma abordagem abrangente para avaliar os
aspectos clinicos objetivos e a percepg¢ao subjetiva do paciente sobre sua patologia, sendo

uteis para monitorar a evolugdo da doenca e a eficacia do tratamento de maneira sistémica.

Os pilares do tratamento incluem a redugao dos sintomas e sinais, a prevengao de
exacerbagoes ¢ a redugdo de riscos terapéuticos. E necessita de uma abordagem
multifatorial, que inclui a educagdo do paciente e seus cuidadores, o uso continuo de
hidratantes para promover a restauracdo da barreira cutinea, a terapia farmacologica
topica, com corticosteroides topicos de poténcia adequada ou inibidores de calcineurina
topicos, nos pacientes que nao respondem ou frente a efeitos adversos, para controle da

inflamacao e a identificacdo e eliminacdo de fatores agravantes ambientais ou individuais.

Para as formas moderadas a graves da doenca que nao sdo controladas por terapias
topicas, existem a fototerapia e os tratamentos sist€émicos com imunossupressores, Como
a ciclosporina e metotrexato, embora esses ultimos apresentam perfil de eventos adversos

que limitam seu uso prolongado.'®

A terapéutica tradicional, baseada em corticosteroides topicos e
imunossupressores, ¢ frequentemente limitada quanto a eficacia a longo prazo e a

seguranca.'’

Nesse contexto, a introducdo do Dupilumabe, um anticorpo monoclonal que
bloqueia seletivamente os receptores das interleucinas IL-4 e IL-13, modificou de
maneira notoria o manejo da DA moderada a grave, em virtude da sua boa eficacia e do
seu perfil de seguranca favoravel. Estudos clinicos randomizados de fase I1I evidenciaram
melhora significativa nos escores SCORAD, EASI e na redu¢ao do prurido, como

também avangos em indicadores de qualidade de vida. Esse estudo foi dividido em dois



ensaios, envolvendo 671 pacientes com dermatite atopica moderada a grave. Em ambos
os ensaios, 0 Dupilumabe reduziu significativamente os sintomas de dermatite atopica
relatados pelos pacientes, sintomas de ansiedade ou depressdo, seu efeito no sono e

qualidade de vida.?°

Pacientes em uso de Dupilumabe também relataram avangos em aspectos como
sono, produtividade, sintomas ansiosos e depressivos, mostrando beneficios ndo s6 no

aspecto dermatologico.”!

O estudo LIBERTY AD PEDS, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego ¢
controlado por placebo, que avaliou a eficacia do Dupilumabe em 304 criangas entre 6 ¢
11 anos com dermatite atopica grave. Apos 16 semanas de tratamento com Dupilumabe
associado a corticosteroides topicos, mostrou que 95% dos pacientes apresentaram
melhora significativa na sintomatologia da doenga e na qualidade de vida, comparado a
61% no grupo placebo. Os resultados analisaram escores clinicos como IGA, EASI,

SCORAD e CDLQL !>

Em seguimento de longo prazo, o estudo LIBERTY AD CHRONOS, ensaio
clinico de fase III, com durag¢ao de 52 semanas, conduzido em 161 centros de 14 paises,
participaram 740 adultos com dermatite atopica moderada a grave e resposta inadequada
a corticosteroides topicos. Este ensaio mostrou que o uso de Dupilumabe, em combinacao
com corticosteroides topicos, levou a melhorias significativas e sustentadas nos sintomas
e sinais da dermatite atopica moderada a grave ao longo de 52 semanas de tratamento.
Com 16 semanas de seguimento, cerca de 65% a 70% dos pacientes que receberam
Dupilumabe apresentaram uma reducdo de pelo menos 75% no EASI, comparada a
apenas 23% no grupo placebo. Ademais, aproximadamente 39% dos pacientes tratados
com Dupilumabe obtiveram pele limpa ou quase limpa (IGA 0/1), em contraste com 12%
entre 0s que usaram apenas corticosteroides topicos. Apds um ano de tratamento, os
pacientes que usaram Dupilumabe relataram melhora constante, mantendo o controle da

doenga na maior parte do tempo.>?

O estudo LIBERTY AD PRESCHOOL, ensaio clinico de Fase III, analisou a
seguranca e a eficacia do Dupilumabe em criancgas de 6 meses a 5 anos com DA moderada
a grave. Os participantes foram randomizados para receber o Dupilumabe na dosagem

ajustada pelo peso corporal, associado a corticosteroide topico de baixa poténcia, ou



placebo com o mesmo tratamento topico. Apos 16 semanas, 29% a 30% dos pacientes
tratados com Dupilumabe alcangaram pele limpa ou quase limpa (IGA 0/1), comparado
a 4% no grupo controle. Em relacdo ao EASI, aproximadamente 52-53% dos pacientes
em uso de Dupilumabe tiveram pelo menos 75% de melhoria neste escore, versus 4-13%

no grupo placebo.

A literatura também tem evidenciado beneficios em outros ambitos, como
dindmica familiar, produtividade dos cuidadores, qualidade do sono e aspectos

psicossociais, inclusive em adolescentes e adultos jovens.>**

Esses resultados reforgam que o Dupilumabe, em associacao com a terapia topica
padrao, ¢ eficaz e seguro no controle a longo prazo da dermatite atopica moderada a grave,

demonstrando evolugdo clinica sustentada e melhora na qualidade de vida dos pacientes.

Apesar do amplo uso do DLQI em adultos, o instrumento CDLQI ainda ¢
subutilizado em estudos que avaliam populagdes pediatricas em uso de Dupilumabe.
Considerando a importancia de se mensurar os efeitos do tratamento a partir da
perspectiva do paciente, especialmente em faixas etarias mais vulneraveis, torna-se
fundamental investigar os impactos subjetivos do Dupilumabe em criangas e adolescentes
com DA grave, relacionando essas percepgdes com escores clinicos objetivos como o

SCORAD e 0 EASL
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a melhora na qualidade de vida de pacientes com dermatite atdpica grave
apos o inicio do tratamento com Dupilumabe, utilizando o Children’s Dermatology Life
Quality Index (CDLQI) e DLQI (Dermatology Life Quality Index) como instrumento de

medigao.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a evolugdo dos escores CDLQI e DQLI ao longo de 16 semanas de
tratamento.

Correlacionar a melhora na qualidade de vida com escores clinicos como
SCORAD e EASI.

Verificar a associacdo entre varidveis clinicas (como idade, historico atdpico

familiar, aleitamento, etc.) e a resposta ao tratamento.

5 HIPOTESES

Os pacientes com Dermatite atopica em uso de Dupilumabe, espera-se encontrar
melhora significativa na qualidade de vida desses pacientes. Essa melhora devera ser
evidenciada por uma redu¢do nos escores do CDLQI e DQLI ao longo do tratamento,

refletindo impactos positivos no bem-estar emocional, social e funcional dos pacientes.

Além disso, supde-se que os escores clinicos SCORAD e EASI também
apresentem redugdo progressiva, indicando melhora objetiva da gravidade e extensado das

lesOes cutaneas.

Espera-se que haja correlacao entre a melhora nos escores clinicos e na qualidade

de vida, refor¢ando a eficacia do Dupilumabe como intervengao terapéutica.
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6 METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional, quantitativo, de delineamento transversal,
com carater descritivo e analitico.

6.2 Local e periodo de realizacao

O estudo ¢ realizado no Ambulatério de Alergia e Imunologia Pedidtrica do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo (HCPF), hospital de ensino conveniados ao Curso
de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, campus Passo Fundo, abrangendo

o periodo de janeiro de 2021 a junho de 2025.
6.3 Populagdo e amostragem

A populagdo do estudo € constituida por individuos atendidos no Ambulatério de
Alergia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, no estado do
Rio Grande do Sul. Foram incluidos no estudo 32 participantes. A amostra ¢ nao
probabilistica, selecionada por conveniéncia, ¢ composta por todos os individuos com
diagnostico de dermatite atopica em uso do medicamento imunobioldgico dupilumabe,

atendidos no referido servigo entre janeiro de 2021 e junho de 2025.
6.4 Critérios de inclusdo

1. Pacientes em uso de imunobioldgico iniciado especificamente para dermatite
atopica no periodo de janeiro de 2021 a junho de 2025.

2. Os pacientes que tenham completado, no minimo, dezesseis semanas de
tratamento como o mesmo imunobiologico até 30 de junho de 2025.

3. Pacientes em acompanhamento regular no Ambulatério de Alergologia e
Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo.

4. Pacientes cujo tratamento com imunobiologico tenha sido iniciado no
Ambulatorio de Alergologia e Imunologia pediatrica do Hospital de Clinicas de

Passo Fundo.
6.5 Critérios de exclusao

1. Pacientes em tratamento para dermatite atopica com Dupilumabe por um periodo
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inferior a dezesseis semanas at¢ 30 de junho de 2025.

2. Pacientes que tenham iniciado o tratamento com Dupilumabe em servigo distinto
do Ambulatorio de Alergologia e Imunologia pediatrica do Hospital de Clinicas
de Passo Fundo.

3. Pacientes que ndo realizem acompanhamento regular no servigo ou que
apresentem prontudrios incompletos ou com dados clinicos insuficientes para

analise.
6.6 Logistica, varidveis e instrumentos de coleta de dados

Ap0s aprovacao pelo setor da Coordenacao de Ensino e Pesquisa do HCPF, bem
como, bem como pela apreciagio e aprovagio no Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul e estando em posse do Termo de
Consentimento para Uso de Dados e Confidencialidade (Anexo 1), € solicitada a equipe
do Ambulatorio de Alergologia e Imunologia do Hospital de Clinicas de Passo Fundo
uma lista contendo o niimero de telefone e/ou enderego de email de todos os pacientes
atendidos no servico entre janeiro de 2021 e junho 2025 que tenham feito uso do
imunobioldgico Dupilumabe. Apds a obtencdo dessa lista, os pacientes — e seus
responsaveis legais, no caso de individuos com idade inferior a 18 anos — sdo contatados
diretamente pela pesquisadora, por meio de ligacdo telefonica, com a finalidade de
convida-los a participar do estudo e esclarecer os objetivos da pesquisa. Em caso de
concordancia, a pesquisadora procede a leitura integral do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), tanto para maiores quanto para menores de 18 anos, bem como do
Termo de Assentimento, de acordo com a faixa etaria do participante (Anexos 7, 8 € 9).
O voluntario pode optar pela assinatura presencial do termo ou pelo aceite remoto,
realizado por meio de chamada telefonica. Na hipdtese de assinatura presencial, o
participante comparece, por meios proprios, ao Ambulatorio de Especialidades do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo, onde recebe uma via impressa do termo. Caso opte
pelo aceite remoto, o participante tem acesso ao documento por meio de envio eletrdnico
(e-mail) ou pelos Correios, sem custos, uma vez que as despesas sdo integralmente
assumidas pela pesquisadora e sua equipe. Nessa modalidade, ndo ¢ fornecida copia fisica
do termo, sendo disponibilizada apenas uma via. O consentimento verbal ¢ registrado por
meio de gravacdo de audio realizada em aparelho celular de uso pessoal da pesquisadora
responsavel, sendo o arquivo armazenado como forma de validagdo da coleta de dados.

Somente apds a manifestacdo formal de aceite a participagdao na pesquisa ¢ realizado o
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acesso ao prontudrio do participante, em computador de uso privativo de funcionarios,

previamente indicado pelo Hospital de Clinicas de Passo Fundo.

A partir dos prontuarios, sdo extraidas informagdes pertinentes ao perfil clinico-
epidemiologico (idade, sexo bioldgico, peso ao nascer, perimetro cefalico ao nascer, idade
gestacional, via de parto, historico de exposi¢do ao tabagismo, aleitamento materno,
presenca de outras atopias, como asma e rinite alérgica, historico de atopia na familia de
primeiro grau), dados relativos ao perfil socioeconomico e demogréfico (cidade de
nascimento, local de residéncia, escolaridade do paciente e/ou responsaveis legais), bem
como informacdes sobre qualidade de vida e situacdo de satide antes e durante o
tratamento com o Dupilumabe (tempo de exposi¢do ao imunobioldgico, pontuagdes em
ferramentas de avaliacdo da dermatite atdpica validadas internacionalmente, como
SCORAD (SCORing Atopic Dermatitis) (Anexo 2), EASI (Eczema Area and Severity
Index) (Anexo 3), CDLQI (Children’s Dermatology Life Quality Index) (Anexo 4) e
DLQI (Dermatology Life Quality Index) (Anexo 5), conforme a faixa etaria e perfil do

paciente - quando registradas nos prontuarios).

O SCORAD ¢ um instrumento de avaliagdo que combina dados objetivos da
gravidade e extensao das lesdes (como eritema, edema, escoriacao, liquenificacao e area
afetada) com sintomas subjetivos como prurido e distirbios do sono, resultando em uma
pontuacdo que varia de 0 a 103. J4 o EASI avalia quatro regides anatomicas
(cabega/pescoco, tronco, membros superiores € inferiores), considerando a intensidade de
sinais clinicos (eritema, espessamento, escoriagdes e liquenificagdo) e a porcentagem de
area afetada. A pontuacgdo variade 0 a 72. O CDLQI ¢ um questionario aplicado a criancas
de 4 a 16 anos, com 10 perguntas sobre sintomas, atividades de lazer, escola, sono e
relacionamento. Cada pergunta ¢ pontuada de 0 a 3, totalizando um escore entre 0 e 30,
onde maiores valores indicam pior qualidade de vida. O DLQI, com estrutura semelhante
ao CDLQ)I, ¢ utilizado para adolescentes mais velhos e adultos. Todos os instrumentos
sdo preenchidos durante o atendimento, com auxilio do paciente e/ou responsavel, de

acordo com a idade.

A coleta dos dados ¢ realizada pela pesquisadora, Amaralina Joyce Macedo de
Andrade, no periodo de 12 a 18 de novembro de 2025, no Ambulatorio de Alergia e
Imunologia Pediatrica do HCPF, por meio de instrumento de coleta em versdo impressa

(Anexo 6). Para garantir o sigilo das informagdes, o nome de cada participante ¢
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substituido por um codigo numérico aleatério de cinco digitos, impossibilitando sua
identificagdo. Um documento fisico contendo a relagdo entre os c6digos numéricos € 0s
respectivos participantes ¢ mantido em armario trancado, identificado como “G”,
localizado na sala de uso privativo da equipe de pesquisa, na sala 2 do Ambulatorio de
Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Além disso, os documentos
fisicos contendo os dados extraidos dos prontudrios, sem identificagdo dos pacientes,
permanecem sob os cuidados da pesquisadora. Posteriormente, essas informagdes sdo
utilizadas para a constru¢ao de um banco de dados no software de distribuigdo livre
Epidata, em computador de uso pessoal da pesquisadora, protegido por senha. A analise
dos dados ¢ realizada no mesmo dispositivo, por meio do software de distribuicao livre
PSPP, no periodo de 19 a 26 de novembro de 2025, conforme estabelecido no cronograma

do projeto (item 8).
6.7 Processamento, controle de qualidade e analise dos dados

Ap0s coletadas os dados, as informacdes obtidas dos prontudrios sdo utilizadas
para a elaboracdo de um banco de dados no software EpiData. Em seguida, os dados sdo
validados e, posteriormente, sdo realizadas analises estatisticas no software PSPP - ambos
de distribuigdo livre - para verificar a distribui¢do absoluta e relativa das frequéncias das
varidveis categdricas ¢ medidas de tendéncia central e de dispersdo das numéricas.
Adicionalmente, sdo calculadas as frequéncias das variaveis dependentes e seus
respectivos intervalos de confianga de 95% (IC95). A diferenga na distribui¢do dessas
variaveis de acordo com as variaveis preditoras ¢ avaliada por meio da aplicagdo do teste
do qui-quadrado, adotando-se nivel de significancia de 5%. Dessa forma, sdo
considerados estatisticamente significativos os valores de p inferiores a 0,05, em testes

bicaudais.
6.8 Aspectos éticos

Este estudo foi iniciado somente apds aprovacdo pela Coordenagdo de ensino do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo e, posteriormente, pelo Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS), tendo sua

execug¢ao condicionada a aprovacao das ambas institui¢des

O estudo preserva a identidade dos participantes selecionados, garantindo sigilo

de todas as informagdes coletadas, conforme previsto nas diretrizes e normas
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regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos propostas pela Resolu¢ao n°

510/2016 do Conselho Nacional de Saude.

A participacdo neste estudo ¢ assegurada exclusivamente apds a obtencdo do
consentimento do paciente ou de seu responsavel, expresso por meio dos Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), com a garantia de nao participagao se assim
o desejar, sem que haja prejuizo da assisténcia e tratamento no Ambulatério de
Alergologia Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Para
pacientes com idade entre 0 a 17 anos, ¢ obtido o Termo de Consentimento Livre
Esclarecido dos pais ou responsaveis legais, autorizando a participacao do menor (Anexo
7), somado ao Termo de Assentimento para pacientes menores de idade alfabetizados
(Anexo 8), quando aplicavel. Para os pacientes com 18 anos ou mais, ¢ obtido o Termo

de Consentimento Livre Esclarecido especifico para maiores de idade (Anexo 9).

Em relagdo aos beneficios, ndo sdao esperados ganhos diretos para os
participantes, considerando o carater retrospectivo da pesquisa. Contudo, de forma
indireta, este estudo contribui para o aprimoramento do manejo clinico de pacientes
pediatricos e adultos jovens com dermatite atopica grave, ao ampliar o conhecimento
sobre os efeitos do Dupilumabe na pratica ambulatorial, especialmente no que se refere
ao impacto na qualidade de vida e a resposta clinica avaliada por meio de escores

padronizados.

Quanto aos riscos, por se tratar de um estudo com coleta de dados a partir de
prontudrios eletronicos e fichas clinicas, existe a possibilidade de identificacdo dos
participantes. Para minimizar esse risco, os dados sdo anonimizados por meio da
substituicdo dos nomes por codigos numéricos. No caso de o risco se confirmar, a
atividade geradora ¢ interrompida e o Hospital de Clinicas de Passo Fundo ¢ informado
imediatamente sobre o ocorrido. O participante ¢ comunicado e excluido do estudo, sem

que haja prejuizo do seu acompanhamento no servigo de saude.

Por se tratar de um estudo retrospectivo, sem necessidade de entrevistas ou
observacgao direta dos participantes, nao ha riscos relacionados a constrangimento, dano
emocional, risco psiquico, risco social ou risco fisico decorrente da realizacdo de

procedimentos, como exames laboratoriais.

Os dados sao utilizados exclusivamente para os fins desta pesquisa € ndo sdo
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disponibilizados para consulta externa. O uso das informagdes segue integralmente o

Termo de Compromisso para Uso de Dados em Arquivo (Anexo 1).

Os resultados gerais do estudo sdo encaminhados ao ender¢o de e-mail de
preferéncia de cada voluntario - ou responsavel legal, no caso de menores de 18 anos -
preservando-se o anonimato de cada participante. Além disso, os resultados gerais sao
disponibilizados no site da UFFS, campus Passo Fundo, conforme estabelecido no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido fornecido a todos os participantes (anexos 7, 8 e
9). Ademais, os resultados sao divulgados ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo em
forma de relatério. Além disso, os achados sdao publicados e disponibilizados a
comunidade cientifica e académica, contribuindo para o avanco do conhecimento sobre
dermatite atdpica grave em pacientes pedidtricos e o uso do Dupilumabe.

Ao final da pesquisa, todos os dados e documentos, tanto digitais quanto fisicos,
sao mantidos em sigilo e armazenados por um periodo de cinco anos apos o encerramento
do projeto, em armadrio identificado com a letra G, protegido por tranca de seguranca, de
uso privativo da equipe de pesquisa, localizado na sala de nlimero 2, no primeiro andar
do Ambulatorio de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Os arquivos
digitais sdo armazenados pelo mesmo periodo, no computador de uso pessoal e protegidos
por senha de responsabilidade da pesquisadora. Ao término desse periodo, todos os

arquivos sdo permanentemente destruidos.

7 RESULTADOS

Foram incluidos 32 pacientes com diagnostico de dermatite atopica moderada a
grave em uso de Dupilumabe, acompanhados no Ambulatorio de Alergologia e

Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo.

A tabela 1 apresenta caracteristicas demograficas e clinicas da amostras.
Observou-se discreta predominancia do sexo masculino (53,1%), em comparagdo ao
feminino (46,9%). A maioria dos pacientes nasceu a termo, com idade gestacional entre
37 semanas e 41 semanas e 6 dias (62,5%). Em relagdo ao aleitamento materno, 27,6%
receberam até 6 meses, 24,1% até 12 meses, 10,3% até 24 meses e 27,7% por mais de 24

meses, enquanto 17,2% nao receberam aleitamento materno.

Quanto as comorbidades atdpicas, 84,4% apresentavam alguma atopia associada,
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sendo rinite alérgica isolada em 37,5%, asma isolada em 3,1% e associacao entre asma e

rinite em 43,8%.

Histérico de exposi¢do ao tabaco foi identificado em 38,4% dos pacientes,

ocorrendo apds o nascimento em 19,2%, durante a gestacdo em 3,8% e em ambos 0s

periodos em 15,4%. O acompanhamento regular com profissional de satide mental foi

observado em 44,8% da amostra. Conforme mostra a Tabela 1.

Tabela 1. Caracterizagdo de uma amostra de pacientes submetidos a farmaco imunobiologico (dupilumabe)
para tratamento de dermatite atopica e acompanhados no ambulatério de Alergologia e Imunologia

Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
Género
Feminino 15 46.9
Masculino 17 53.1
Idade gestacional
<28 semanas 1 3.1
28 a 36 semanas ¢ 6 dias 2 8
37 a 41 semanas ¢ 6 dias 20 62.5
>4?2 semanas 2 8
Aleitamento materno
Nao recebeu 5 17.2
Até 6 meses 8 27.6
Até 12 meses 7 24.1
Até 24 meses 3 10.3
Mais de 24 meses 6 27.7
Diagnostico de atopias coexistentes
(asma e rinite)
Nao 5 15.6
Apenas asma 1 3.1
Apenas rinite 12 37.5
Ambos 14 43.8
Historico de exposi¢do ao tabaco
Nao 16 61.5
Durante a gestagao 1 3.8
ApOs nascimento 5 19.2
Ambos 4 15.4
Acompanhamento com profissional de
saude mental
Nao 16 55.2
Sim 13 44.8

Idade gestacional: sete perdas (n=25). Aleitamento materno: trés perdas (n=29). Historico de exposi¢do ao
tabaco: seis perdas (n=26). Acompanhamento com profissional de saude mental: trés perdas (n=29)

Fonte: elaborada pela autora, 2025.
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Em relacdo ao historico familiar de atopia em familiares de primeiro grau, 74,1%
dos pacientes apresentavam antecedentes positivos, com maior frequéncia de
acometimento em ambos os pais (18,5%), seguido de mae isoladamente (14,8%) e irmaos
(11,1%). Conforme mostra a tabela 2.

Tabela 2. Historico familiar de atopias de uma amostra de pacientes submetidos a farmaco imunobiologico

(Dupilumabe) para tratamento de dermatite atopica e acompanhados no ambulatério de Alergologia e
Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (rinite, asma ou dermatite

atopica)
Nenhum caso conhecido 7 259
Apenas mae 4 14.8
Apenas pai 2 7.4
Apenas irma(o)/(os) 3 11.1
Ambos os pais 5 18.5
Mae e irmaos 3 11.1
Pai e irmaos 3 11.1
Historico de atopias em familiar de
primeiro grau (mae)
Nao 15 55.6

Apenas asma 4 14.8
Apenas rinite 4 14.8
Apenas dermatite atopica 0 0
Asma e rinite 3 11.1
Rinite e dermatite atopica 1 3.7
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (pai)
Nao 16 64.0
Apenas asma 2 8.0
Apenas rinite 7 28.0
Apenas dermatite atopica 0 0
Asma e rinite 0
Rinite e dermatite atdpica 0
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (irmaos)

Nao 16 66.7
Apenas asma 1 4.2
Apenas rinite 0 0
Apenas dermatite atopica 3 12.5
Asma e rinite 3 12.5
Rinite, asma e dermatite atdpica 1 4.2

Rinite, asma ou dermatite atopica: cinco perdas (n=27). Mae: cinco perdas (n=27). Pai: sete perdas
(n=25).Irmaos: oito perdas (n=24).

Fonte: elaborada pela autora, 2025.
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De acordo com a tabela 3, antes do inicio do tratamento, observou-se predominio
de dermatite atdpica grave segundo o SCORAD objetivo (77,4%) e subjetivo (71,0%).
Apbs 16 semanas de uso do Dupilumabe, houve mudanga significativa na distribuicao da
gravidade, com aumento das formas leves e moderadas e redugao das formas graves. No
SCORAD objetivo, a propor¢ao de casos graves reduziu para 20,7%, enquanto 37,9%
passaram a ser classificados como leves e 41,4% como moderados. No SCORAD
subjetivo, 56,7% passaram a apresentar doenca leve e apenas 13,3% permaneceram na

categoria grave.

Observa-se na tabela 3, que de forma semelhante, o EASI demonstrou redugado da
gravidade clinica: antes do tratamento, 73,1% apresentavam doenga grave ou muito
grave, percentual que reduziu para 18,5% ap6s 16 semanas, com surgimento de categorias

muito leve (11,1%) e leve (18,5%).

Antes do inicio do tratamento, em relacdo a qualidade de vida, avaliada pelo
Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI), 60,0% dos pacientes apresentavam
prejuizo muito grande ou extremo na qualidade de vida. Apos 16 semanas de tratamento
com Dupilumabe, observou-se redugdo importante desse impacto, com 64,3% dos
pacientes passando a apresentar nenhum ou minimo prejuizo. A melhora global em 16
semanas demonstrou melhora em 85,8% dos pacientes, enquanto 7,1% permaneceram

inalterados e 7,1% apresentaram piora clinica. Conforme mostra a tabela 4.

A tabela 5 demonstra os valores médios do CDLQI, observou-se reducao de 12,7
pontos no periodo pré-tratamento para 5,54 pontos apos 16 semanas, correspondendo a
uma diminui¢do absoluta média de 7,16 pontos, superior ao limiar de mudanga
clinicamente significativa (MCID) descrito para o instrumento, indicando melhora

clinicamente relevante na qualidade de vida dos pacientes.

A andlise de prevaléncia, vista na tabela 6, demonstrou redugdo estatisticamente
significativa da propor¢cdo de pacientes classificados como casos graves ou com
importante comprometimento da qualidade de vida entre a avaliacdo basal e a semana 16.
Observou-se reducao absoluta de 51,7 pontos percentuais na propor¢ao de pacientes com
SCORAD objetivo > 40 (de 79,3% na avaliacdo basal para 27,6% na semana 16),
correspondendo a uma redugdo relativa aproximada de 65,2% (p = 0,001). Para o

SCORAD subjetivo > 50, a prevaléncia diminuiu de 70,0% para 13,3%, com reducao
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absoluta de 56,7 pontos percentuais e redugdo relativa de 81,0% (p = 0,001).

Tabela 3 . Resultados dos escores SCORAD objective, SCORAD subjective e EASI ao iniciar tratamento
e apos dezesseis semanas de uso do farmaco imunobiolégico (Dupilumabe) para tratamento dermatite
atopica de uma amostra de pacientes acompanhados no ambulatorio de Alergologia e Imunologia Pediatrica
do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
SCORAD objective (antes de iniciar o
uso do Dupilumabe)

Leve 1 3.2
Moderado 6 19.4
Grave 24 77.4

SCORAD objective (apls dezesseis
semanas de uso do Dupilumabe)

Leve 11 37.9
Moderado 12 41.4
Grave 6 20.7

SCORAD subjective (antes de iniciar
0 uso do Dupilumabe)

Leve 0 0.0
Moderado 9 29.0
Grave 22 71.0
SCORAD subjective (apos dezesseis
semanas de uso do Dupilumabe)
Leve 17 56.7
Moderado 9 30.0
Grave 4 13.3
EASI (antes de iniciar o uso do
Dupilumabe)
Muito leve 0 0.0
Leve 0 0.0
Moderado 7 26.9
Grave 13 50.0
Muito Grave 6 23.1
EASI (apos dezesseis semanas de uso
do Dupilumabe)
Muito leve 3 11.1
Leve 5 18.5
Moderado 14 51.9
Grave 5 18.5
Muito grave 0 0.0

SCORAD objective antes de iniciar o uso do Dupilumabe: uma perda (n=31). SCORAD objective na
décima sexta semana de uso do Dupilumabe: trés perdas (n=29). SCORAD subjective antes de iniciar o uso
do Dupilumabe: uma perda (n=31). SCORAD subjective na décima sexta semana de uso do Dupilumabe:
duas perdas (n=30). EASI antes de iniciar o uso do Dupilumabe: seis perdas (n =25). EASI na décima sexta
semana de uso do Dupilumabe: cinco perdas (n= 26).

Fonte: claborado pela autora, 2025.
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Tabela 4. Prejuizo causado pela dermatite atopica na qualidade de vida, de acordo com o escore CDLQI,
em uma amostra de pacientes submetidos ao imunobiologico Dupilumabe, acompanhados no ambulatério
de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025

(n=32).
Variaveis n %
Antes de iniciar imunobiologico
Nenhum prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 3 10.0
Prejuizo moderado 9 30.0
Prejuizo muito grande 14 46.7
Prejuizo extremo 4 133
Décima sexta semana apos iniciar
imunobioldgico
Nenhum prejuizo 7 25.0
Prejuizo minimo 11 39.3
Prejuizo moderado 4 14.3
Prejuizo muito grande 6 214
Prejuizo extremo 0 0
Evolucio clinica geral em dezesseis
semanas de tratamento
Melhora clinica 24 85.8
Situa¢do inalterada 2 7.1
Piora clinica 2 71

Antes de iniciar imunobioldgico: duas perdas (n=30). Décima sexta semana apos iniciar imunobiologico:
quatro perdas (n=28). Evolu¢do em dezesseis semanas de tratamento: quatro perdas (n=28).

Fonte: claborado pela autora, 2025.

Tabela 5. Distribuicdo dos escores clinicos (valores médios, minimos e maximos), em diferentes
momentos, de pacientes submetidos ao farmaco imunobiologico (Dupilumabe) para tratamento dermatite
atopica de uma amostra de individuos acompanhados no ambulatério de Alergologia e Imunologia

Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis Pontuacio média Extremos
Scoring atopic dermatitis (objective)
Semana 0 48.8 12.1 -76.0
Semana 16 23.0 2.0 -58.5
Scoring atopic dermatitis (subjective)
Semana 0 59.2 29.1 -96.0
Semana 16 26.31 2.0-63.5
Eczema Area and Severity Index
Semana 0 15.1 2.5-47.7
Semana 16 4.93 0.4-19.2
Children's Dermatology Life Quality
Index
Semana 0 12.7 5.0 - 28.0
Semana 16 5.54 0.0-16.0

Scoring atopic dermatitis (objective): trés perdas (n=29). Scoring atopic dermatitis (subjective): duas
perdas (n=30). Eczema Area and Severity Index: onze perdas (n=21). Children's Dermatology Life Quality

Index: quatro perdas (n=28).

Fonte: elaborado pela autora, 2025.
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Quanto ao impacto na qualidade de vida, a tabela 6 revela a propor¢ao de pacientes
com CDLQI > 13 reduziu-se de 46,4% no periodo pré-tratamento para 17,9% apds 16
semanas, representando reducdo absoluta de 28,5 pontos percentuais e redugdo relativa
de 61,4% (p = 0,022). Esses achados evidenciam diminuicdo substancial da carga de
doenca grave e do comprometimento importante da qualidade de vida ao longo do periodo

avaliado.

Tabela 6. Ocorréncia de casos de maior gravidade e comprometimento da qualidade de vida, conforme
escores aplicados em diferentes momentos, em pacientes submetidos ao farmaco imunobiologico
(Dupilumabe) para tratamento dermatite atdpica, acompanhados no ambulatorio de Alergologia e

Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025(n=32).

Variaveis % (I1C95) p-value

Prevaléncia de individuos com Scoring 0.001
atopic dermatitis (objective) > 40 pontos

Semana 0 79.3 (64.9 — 94.0)
Semana 16 27.6 (11.4 - 43.8)
Média em todo o periodo 53.4 (40.6 — 66.2)
Prevaléncia de individuos com Scoring 0.001
atopic dermatitis  (subjective) > 50
pontos
Semana 0 70.0 (53.6 — 86.4)
Semana 16 13.3 (1.2 - 25.4)
Média em todo o periodo 41.7 (29.2 -54.2)
Prevaléncia de individuos com 0.022

Children's Dermatology Life Quality
Index > 13 pontos
Semana 0 46.4 (28.0 — 64.9)
Semana 16 17.9 (3.7 - 32.0)
Média em todo o periodo 32.1 (19.9 - 44.4)

Prevaléncia de individuos com Scoring atopic dermatitis (objective) > 40 pontos: trés perdas (n=29).
Prevaléncia de individuos com Scoring atopic dermatitis (subjective) > 50 pontos: duas perdas (n= 30).
Prevaléncia de individuos com Children's Dermatology Life Quality Index > 13 pontos : quatro perdas
(n=28).

Fonte: elaborado pela autora, 2025.

A tabela 7 demonstra a analise por género, comparando com CDLQI, pacientes
do sexo feminino apresentaram maior comprometimento da qualidade de vida no periodo
pré-tratamento, com diferenga estatisticamente significativa (p = 0,019), com maior
proporgao de prejuizo muito grande e extremamente grande no sexo feminino, quando

comparado ao masculino.



23

Tabela 7. Comparacdo entre a qualidade de vida, de acordo com o CDLQI, entre individuos do sexo
masculino versus feminino, antes de iniciar o uso do imunoldgico Dupilumabe, atendidos no Ambulatério
de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo (RS), 2025(n = 32).

Variavel n % p-value
Sexo masculino
0.019
Sem prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 3 10.0
Prejuizo moderado 7 233
Prejuizo muito grande 6 20.0

Prejuizo extremamente grande 0.0 0.0
Sexo feminino

0.019
Sem prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 0 0.0
Prejuizo moderado 2 6.7
Prejuizo muito grande 8 26.7

Prejuizo extremamente grande 4 13.3
CDLQI antes de iniciar o tratamento: duas perdas (n=30).

Fonte: elaborado pela autora, 2025

Quanto a idade, houve associacdo significativa entre faixa etaria e gravidade
inicial pelo SCORAD subjetivo, com maior propor¢do de formas graves em pacientes
acima de 12 anos, com diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p =
0,047). A melhora clinica apds 16 semanas ocorreu em todas as faixas etarias, sendo mais

frequente entre adolescentes. Conforme mostra a tabela 8.

Nao foram observadas diferencgas estatisticamente significativas na evolugdo do

CDLQI entre pacientes com e sem acompanhamento regular em saide mental.
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Tabela 8. Comparagdo entre o resultado do SCORAD subjective antes de iniciar o tratamento com
imunobiolégico (Dupilumabe) para tratamento da dermatite atdpica, entre pacientes de diferentes faixas
etarias, atendidos no Ambulatorio de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo

Fundo (RS), 2025(n = 32).

Variaveis n % p-value
SCORAD  subjective em
individuo com idade de seis 0.047
meses a seis anos de vida
Leve 0 0.0
Moderado 0 0.0
Grave 5 16.1
SCORAD  subjective  em
individuos com idade de seis a 0.047
doze anos
Leve 0 0.0
Moderado 1 3.2
Grave 8 25.8
SCORAD  subjective  em
individuos com mais de doze 0.047
anos
Leve 0 0.0
Moderado 8 25.8
Grave 9 29.0

SCORAD subjective antes de iniciar o tratamento com imunobioldgico (Dupilumabe): uma perda (n=31)

Fonte: elaborado pela autora, 2025

8 DISCUSSAO

Os resultados deste estudo demonstraram que o tratamento com o Dupilumabe em
pacientes pediatricos e adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, promoveu
melhora clinica significativa e relevante apds 16 semanas, tanto em termos de gravidade

da doenga quanto de impacto na qualidade de vida.

A melhora observada no Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) no
presente estudo esta em consonancia com os achados descritos na analise de ensaio clinico
de fase III conduzido em criancas de 6 a 11 anos com dermatite atopica grave. Nesse
estudo, os autores relataram que o tratamento com Dupilumabe resultou em melhorias
clinicamente significativas nos escores de CDLQI observada em 16 semanas de
tratamento, destacando o impacto positivo da terapia nao apenas nos sinais clinicos, mas

também na percep¢ao de bem-estar do paciente.'?
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A diminui¢do dos escores médios de SCORAD, EASI e CDLQI observado nesta
pesquisa € concordante com os achados dos principais ensaios clinicos randomizados do
programa LIBERY AD. No estudo LIBERTY AD PEDS, que avaliou criancas de 6 a 11
anos com dermatite atopica grave, foi demonstrada redu¢ao média do EASI superior a
70% em 16 semanas, além de melhora significativa no CDLQI, com redugdes maiores a
6 pontos'. De forma semelhante, o LIBERTY AD ADOL, conduzido em adolescentes,
evidenciou rapida reducdo dos escores de gravidade e melhora clinicamente relevante nos

desfechos relatados pelos pacientes na semana 16.%°

A importancia da melhora da qualidade de vida na dermatite atdpica ¢ amplamente
reconhecida, uma vez que a doenca estd associada a prejuizo do sono, dificuldades
escolares, limitacao de atividades didrias e impacto emocional relevante para pacientes e
familiares. Revisoes e andlises clinicas destacam que intervengdes eficazes devem ser
avaliadas nao apenas pela reducao da gravidade cutdnea, mas também pelo impacto

funcional e psicossocial, especialmente em populagdes pediatricas.?!

Houve reducdo expressiva da prevaléncia de formas graves pelos escores SCORAD
objetivo e subjetivo, com diminuicao absoluta superior a 50 pontos percentuais em ambos
os desfechos, indicando mudancga substancial na distribuicao populacional da gravidade
da doenga. Estudos observacionais recentes em populagdes pedidtricas e adolescentes
também demonstram reducao significativa da propor¢ao de casos graves apos introducao

do Dupilumabe, corroborando o impacto clinico populacional observado nesta amostra.!?

No que se refere a qualidade de vida, a redugao média de 7,16 pontos no CDLQI
observada nesta amostra ultrapassa o limiar minimo de diferenga clinicamente importante
descrito para instrumento. Estudos metodologicos indicam que o minimal clinically
important difference (MCID) do CDLQI situa-se aproximadamente entre 3 e 5 pontos,
sendo frequentemente adotado o valor de cerca de 4 pontos como referéncia pragmatica
para mudancas clinicamente perceptiveis. 2° Dessa forma, a melhora observada nio é
apenas estatisticamente significativa, mas também perceptivel e relevante para os
pacientes e suas familias. Esse aspecto ¢ particularmente relevante na infancia e
adolescéncia, fases em que o impacto psicossocial da dermatite atopica — incluindo
distarbios do sono, estigmatiza¢do, prejuizo escolar e sobrecarga familiar — ¢

frequentemente tio limitante quanto as manifestagcdes cutaneas.’!
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Embora ndo tenha sido avaliado o seguimento prolongado, a resposta clinica
observada em 16 semanas ¢ compativel com os efeitos iniciais descritos em estudos que
avaliaram o uso continuo do Dupilumabe. No estudo LIBERTY AD CHRONOS,
conduzido em adultos com dermatite atopica moderada a grave, os autores demonstraram
que a melhora clinica observada nas primeiras semanas de tratamento foi mantida ao
longo de 52 semanas, sugerindo estabilidade da resposta terapéutica quando o controle da

inflamacgao ¢ sustentado.?

No contexto das caracteristicas clinicas e epidemiologicas da amostra, observou-se
elevada frequéncia de aleitamento materno por pelo menos seis meses, bem como
predominio de nascimentos a termo. Embora o aleitamento materno seja classicamente
associado a potenciais efeitos protetores sobre o desenvolvimento de doengas alérgicas,
a literatura apresenta resultados heterogéneos. Assim, a elevada taxa de aleitamento
observada nesta pesquisa refor¢a que a dermatite atopica grave pode se desenvolver

mesmo na presenga de fatores tradicionalmente considerados protetores.

A elevada proporcdo de pacientes em acompanhamento em saude mental observada
neste estudo evidencia a carga psicossocial associada a dermatite atopica moderada a
grave. A literatura descreve associacdo consistente entre dermatite atopica e maior
prevaléncia de ansiedade, depressao, distirbios do sono e prejuizo da qualidade de vida
em criangas e adolescentes, bem como impacto emocional significativo sobre os

cuidadores.?!

Embora o acompanhamento em saude mental ndo tenha sido analisado como fator
modificador de resposta clinica neste estudo, sua elevada frequéncia refor¢a a necessidade
de abordagem multidisciplinar no manejo da dermatite atdpica pediatrica. Diretrizes
reconhecem que o controle adequado da inflamacao cutanea deve ser acompanhado de
atencdo aos aspectos emocionais € comportamentais, com o objetivo de promover

melhora global do bem-estar do paciente.'’

9 CONCLUSAO

Este estudo demonstrou melhora dos desfechos clinicos e da qualidade de vida em
pacientes pediatricos e adultos jovens com dermatite atopica moderada a grave tratados

com Dupilumabe, em contexto de pratica ambulatorial. A utilizagdo de instrumentos
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validados permitiu uma avaliacdo integrada da gravidade da doenca e de seu impacto
psicossocial, reforcando a importancia de desfechos centrados no paciente no manejo da

dermatite atopica.

As limitagdes do estudo incluem o delineamento observacional e retrospectivo, a
utiliza¢ao de amostra ndo probabilistica e a auséncia de grupo controle, fatores que podem
restringir a generalizagcdo dos achados. Ainda assim, os resultados obtidos a partir da
pratica clinica apresentam consisténcia com a literatura internacional, indicando potencial
para ampliacdo em estudos futuros com delineamentos prospectivos, amostras maiores €

seguimento longitudinal.

Apesar dessas limitagdes, o estudo contribui de forma relevante ao fornecer dados
nacionais sobre desfechos clinicos e qualidade de vida em populagdo pediatrica, 4rea

ainda pouco explorada na literatura brasileira.
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ANEXO 1

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados em Arquivo
(Do pesquisador)

Eu, Arnaldo Carlos Porto Neto, da Universidade Federal Fronteira Sul - UFFS

no ambito do projeto de pesquisa intitulado “Perfil e qualidade de vida em pacientes
com dermatite atopica grave em uso de Dupilumabe em um ambulatério de
alergologia e imunologia no sul do Brasil”, comprometo-me com a utilizagao dos dados
contidos no MV Sautde vinculado ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo, a fim de
obtencdo dos objetivos previstos, € somente apOs receber a aprovagdao do sistema
CEP/UFFS.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos
prontudrios, bem como com a privacidade de seus contetdos.

Declaro entender que ¢ minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informacdes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos
que terdo suas informacdes acessadas.

Também ¢ minha a responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou o
banco de dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas ndo envolvidas na equipe da
pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizacdo das informagdes
apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer
outra pesquisa em que eu precise coletar informagdes serdo submetidas a apreciagdo do
CEP/UFFS.

Esclarego ainda que os dados coletados fardo parte dos estudos da aluna
Amaralina Joyce Macedo de Andrade, discente da Especializagio em Alergia e
Imunologia Pediatrica em Medicina da Universidade Federal Fronteira Sul- UFFS, sob
minha orientagao.

Passo Fundo, 25 de junho de 2025.

Assinatura do pesquisador responsavel

Assinatura do Assistente de Pesquisa 1 Assinatura do Assistente de Pesquisa 2

Assinatura equipe pesquisa Assinatura equipe pesquisa
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ANEXO 2

HOSPITAL DE CLINICAS DE PASSO FUNDO

AMBULATORIO DE ALERGOLOGIA EIMUNOLOGIA

SCORAD (SCORING ATOPIC DERMATITIS)

NOME DATA
DATA DE NASCIMENTO IDADE

A. EXTENSAO, BASEA-SE NA REGRA DOS 9, SEPARANDO MENORES DE 2 ANOS

<2 ANOS >2 ANOS

I/ o) {1 1\
faﬂ"-i' 'ﬁu'{._ki_/li{s}
\ LT
L U4

AREA ACOMETIDA (TOTAL A):
(MAX 100 PONTOS)

B. INTENSIDADE: AUSENTE = 0, LEVE =1, MODERADO = 2, GRAVE = 3

ERITEMA:
EDEMA/PAPULAS:
SECREGCAQ/CROSTAS:
ESCORIACAQ:
LIQUENIFICACAQ: TOTAL B:
XEROSES: (MAX 18)

C. SINTOMAS SUBJETIVOS (PACIENTE ASSINALA)
PRURIDO |INSONIA (ULTIMAS 3 NOITES) |

‘TOTAL C (MAX 20): |
‘SCORAD: A5 +7B/2 +C (0 a 103): } GRAVIDADE: SORAD QBIECTIVE
LEVE: <25 <15
Objective SCORAD: A/5 + 7B/2 (0 a 83): | [AMEDERADA: 25 5 Lot
GRAVE: >50 >40




ANEXO 3

HOSPITAL DE CLINICAS DE PASSO FUNDO
AMBULATORIO DE ALERGOLOGIA EIMUNOLOGIA

NOME: DN:
GENERO = maAsc FEM IDADE: DATA:
NOME DA MAE: SOCORE:

CARACTERISTICAS DAS LESOES

Erythema Vermelhiddo, eritemainflamagdo Edema Induragdo, papilagdo, inchago - eczema agudo

NrE

Excoriation  Arranhdes

- L 3
e I

QUESTOES

_ x01 (<=7 | _
cobeca - X anos, x0,2) |
Tronco = X x0,3 =
Membro

superior = % x02 =
Membro _ . x4 (<=7 -
inferior anos, X 0,3)
Pontuagdo por porcentagem de drea acometida
0-Ndo ha eczema na area
1-de1a9%
2-de 10 a 29%
3-de 30 2 49%
4-de 50 a 69%
5-de 70 a 89% RESULTADO -
6 - de 90 a 100% 0 = SEM ALTERACAO
Pontuagdo por intensidade da gravidade or] - 1= MUITO LEVE
0 - Nenhuma —
11 -7 = LEVE
1- Leve
2- Moderada 7,1 - 21 = MODERADA
3 - Grave

21,1 - 50 = GRAVE
50,1 - 72 = MUITO GRAVE

32



ANEXO 4

HOSPITAL DE CLINICAS DE PASSO FUNDO
AMBULATORIO DE ALERGOLOGIA EIMUNOLOGIA

ESCORE DE QUALIDADE DE VIDA: MENORES DE 15 ANOS

ESCORE DA QUALIDADE DE VIDA NA DERMATOLOGIA INFANTIL (CDLQI)

NOME: DN:
GENERO  maAsc FEM IDADE: DATA:
NOME DA MAE: SOCORE:

NA ULTIMA SEMANA QUE PASSOU:

MUITISSIMO MUITO  POUCO NAO

() (2) V) (0)

1.SUA PELE TEM APRESENTADO COCEIRA,
SENSIBILIDADE OU DOR?

2. VOCE SENTIU-SE CONSTRANGIDO OU INIBIDO,
CHATEADO OU TRISTE POR CAUSA DA SUA PELE?

3. SUA PELE TEM AFETADO SUAS AMIZADES?

4.VOCE MUDQU A MANEIRA DE SE VESTIR POR
CAUSA DA SUA PELE?

5. SUA PELE TEM ATRAPALHADO AS ATIVIDADES DE
LAZER EM GERAL?

6. VOCE EVITOUS NADAR OU PRATICAR ESPORTES
POR CAUSA DOS SEUS PROBLEMAS DE PELE?

7. VOCE TEVE PROBLEMAS COM PESSOAS DIZENDO
NOMES, CACOANDQO, INTIMIDANDO, FAZENDO
PERGUNTAS OU EVITANDO VOCE?

8. SEU SONO FQI AFETADO POR CAUSA DOS SEUS
PROBLEMAS DE PELE?

9. SEU TRATAMENTO DE PELE FOI QU E
PROBLEMATICO?

10.a. SE PERIODO FERIAS, © QUANTO SEU
PROBLEMAS DE PELE INTERFERIU NO

APROVEITAMENTO DAS FERIAS? GRS MUTREING WD, oGS NiD

0
10.b SE PERIODO ESCOLAR, O QUANTO INTERFERIU DE IR (4) ©) (2) () ©
NAS SUAS ATIVIDADES ESCOLARES?



ANEXO 5
HOSPITAL DE CLINICAS DE PASSO FUNDO
AMBULATORIO DE ALERGOLOGIA EIMUNOLOGIA
ESCORE DE QUALIDADE DE VIDA: MAIROES DE 15 ANOS

Indice de qualidade de vida em dermatologia - DLQI-BRA

NOME: DN:
GENERO = mMaAscC FEM IDADE: DATA:
NOME DA MAE: SOCORE:

NA ULTIMA SEMANA QUE PASSOU:

QUESTOES

MUITISSIMO MUITO  POUCO NAO

(3) (2) ) (0)

1.SUA PELE TEM APRESENTADO COCEIRA,
INFLAMACAO, SENSIBILIDADE, DOR OU QUEIMAGAO?

2. QUANTO CONSTRANGIMENTO OU OUTRO TIPO DE
LIMITAGAQ FOI CAUSADO POR SUA PELE NA ULTIMA
SEMANA?

3.0 QUANTO SUA PELE INTERFERIU NAS SUAS
ATIVIDADE DE COMPRAS OU PASSEIOS, EM CASA
QU LOCAIS PUBLICOS?

4. ATE QUE PONTO SUA PELE INTERFERIU NA SUA
SEMANA COM RELACAO AS ROUPAS QUE VOCE USA?

5.0 QUANTO SUA PELE AFETOU QUALQUER UMA DAS
SUAS ATIVIDADES SOCIAIS OU LAZER NA ULTIMA
SEMANA?

6. QUAO DIFICIL FOI PARA VOCE PRATICAR
ESPORTES NA SEMANA QUE PASSOU?

7. QUAO PROBLEMATICA SE TORNOU SUA RELACAO
COM O(A) PARCEIRO(A), AMIGOS E PARENTES
PORCAUSA DA SUA PELE?

8. ATE QUE PONTO SUA PELE CRIOU DIFICULDADES
NA SUA VIDA SEXUAL NA ULTIMA SEMANA?

9. ATE QUE PONTO SEU TRATAMENTO DE PELE
CRIOU PROBLEMAS PARA VOCE NA ULTIMA ) \
SEMANA? SiM NAO SEM RELEVANCIA
() (0) (0)
10.SUA PELE IMPEDIU QUE VOCE FOSSE TRABALHAR
OU ESTUDAR DURANTE A ULTMA SEMANA
BSTANTE poOUCO NADA

10.1. EM CASO DE NEGATIVA NA QUESTAO (2) ) (0)
ANTERIOR, SUA PELE JA FOI PROBLEMA PARA VOCE
NO TRABALHO QU NA ESCOLA?



ANEXO 6
FICHA DE COLETA DE DADOS

Numero de identificagao:

Género:

( ) Feminino

() Masculino

Data de nascimento:

Peso Nascimento:

Perimetro Cefalico:

Idade Gestacional:

Parto:

( ) Vaginal

() Cesareo

Exposi¢do ao cigarro:

() Gestacional ( )Mae fumante ( ) Pai fumante
() P6s - nascimento () Nao

Aleitamento Materno:

( )Sim ( )0-6meses ( )6-12meses ( )12 -24 meses
( ) Nao

Rinite:

( ) Sim

( )Nao

Asma:

( ) Sim

( )Nao

Mae atdpica:

( )Sim ( )Asma ( )Rinite ( ) Dermatite atopica
( ) Nao

Pai atopico:

( )Sim ( )Asma ( )Rinite ( ) Dermatite atopica
( )Nao

Irmaos atdpicos:

( )Sim ( )Asma ( )Rinite ( ) Dermatite atopica
( )Nao

() > 24 meses



Escolaridade:

() 1°grau

( )2°grau

( )3°grau

Escolaridade Mae:

() 1°grau

( )2°grau

( )3°grau

Escolaridade Pai:

() 1°grau

( )2°grau

( )3°grau

SCORAD Objective:

Antes do DUPILUMABE:
16 semanas:

52 semanas:

SCORAD Subjective:

Antes do DUPILUMABE:

16 semanas:

52 semanas:

EASI:

Antes do DUPILUMABE:
16 semanas:

52 semanas:

CDLQI:

Antes do DUPILUMABE:
16 semanas:

52 semanas:
ACOMPANHA COM SERVICO DE PSIQUIATRIA:
( )Sim () Dr. Riffel (Servigo HC)
( ) Nao
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ANEXO 7

Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) para menores de 18 anos

Perfil e qualidade de vida em pacientes com dermatite atopica grave em uso
de Dupilumabe em um ambulatorio de alergologia e imunologia no sul do Brasil.

Prezado participante,

Seu filho(a) esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Perfil e qualidade
de vida em pacientes com dermatite atopica grave em uso de Dupilumabe em um
ambulatorio de alergologia e imunologia no sul do Brasil”.

Desenvolvida por Amaralina Joyce Macedo de Andrade, discente da Residéncia
Médica em Alergologia e Imunologia Pediatrica, da Universidade Federal da Fronteira
Sul (UFFS), Campus de Passo Fundo, sob orientacdo do Professor Arnaldo Carlos Porto
MD PhD.

O objetivo central do estudo é: Avaliar a melhora na qualidade de vida de
pacientes com dermatite atopica grave apds o inicio do tratamento com Dupilumabe,
utilizando o Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) como instrumento de
medigao.

A participagao do seu filho(a) se deve ao uso do Dupilumabe para o tratamento
da dermatite atopica, pelo periodo maior que 16 semanas, com tratamento iniciado no
Ambulatorio de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo
Fundo. A participacdo do seu filho(a) ¢ de grande importincia para a comunidade
cientifica e para o presente estudo, uma vez que contribuira para identificar e descrever
os efeitos do uso do Dupilumabe na qualidade de vida de outras criangas diagnosticadas
com formas graves de dermatite atopica.

A participagdo do seu filho(a) ndo ¢ obrigatoria e ele(a) tem plena autonomia para
decidir se quer ou ndo participar, bem como desistir da colaboracao neste estudo no
momento em que desejar, sem necessidade de qualquer explicacao e sem nenhuma forma
de penalizag¢do. Ele(a) ndo sera penalizado(a) de nenhuma maneira caso decida ndo
consentir na sua participagdo, ou desista da mesma. Contudo, ela ¢ muito importante para
a execu¢ao da pesquisa.

Ele(a) ndo recebera remuneragdo e nenhum tipo de recompensa nesta pesquisa,
sendo a participagao totalmente voluntaria.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por ele(a)
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prestadas. Qualquer dado que possa identifica- lo(a) serd omitido na divulgagdo dos
resultados da pesquisa e o material armazenado em local seguro. Ao final da pesquisa
todos os dados e documentos, tanto digitais quanto fisicos, serdo mantidos em sigilo e
armazenados por um periodo de cinco anos apos o encerramento do projeto em armario
protegido por tranca de seguranca de uso privativo da equipe de pesquisa, localizado no
Ambulatorio de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Os arquivos
digitais serdo armazenados pelo mesmo periodo, no computador de uso pessoal e
protegidos por senha de responsabilidade da pesquisadora. Ao término desse periodo,
todos os arquivos serao permanentemente destruidos.

A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, o(a) senhor(a)
podera solicitar do pesquisador informacdes sobre a participagdo do seu filho(a) e/ou
sobre a pesquisa, o que podera ser feito através dos meios de contato explicitados neste
Termo.

Trata-se de um estudo retrospectivo, isto €, serdo analisadas as informacgdes
registradas nos prontuarios de atendimento do Ambulatério de Alergologia e Imunologia,
a coleta das informagdes serd realizada apenas pela pesquisadora, Amaralina Joyce
Macedo de Andrade e o nome dos pacientes sera substituido por nimeros para preservar
a identidade dos participantes, reduzindo o risco de identificagdo dos participantes.

A participagdo do seu filho(a) consistira em apenas conceder o acesso as
informacdes ja contidas no prontudrio médico da instituicdo, serdo extraidos dos
prontudrios informagdes pertinentes ao perfil clinico-epidemioldgico (idade, sexo
bioldgico, peso ao nascer, perimetro cefalico ao nascer, idade gestacional, via de parto,
historico de exposi¢do ao tabagismo, aleitamento materno, presenga de outras atopias,
como asma e rinite alérgica, historico de atopia na familia de primeiro grau), dados
relativos ao perfil socioecondmico e demografico (cidade de nascimento, local de
residéncia, escolaridade do paciente e/ou responsaveis legais), bem como informagdes
sobre qualidade de vida e situagdo de saude antes e durante o tratamento com o
Dupilumabe (tempo de exposi¢do ao imunobioldgico, pontuacdes em escalas
rotineiramente utilizadas no servigo para o acompanhamento ambulatorial da saude dos
pacientes com dermatite atopica como o SCORAD, EASI, CDLQI e DQLI - quando
registradas nos prontuarios).

Em relacdo aos beneficios da colaboragdo do seu filho(a), ndo sdo esperados
ganhos diretos aos participantes, considerando o carater retrospectivo da pesquisa.

Contudo, de forma indireta, este estudo podera contribuir para o aprimoramento do
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manejo clinico de pacientes pediatricos e adultos jovens com dermatite atopica grave,
ampliando o conhecimento sobre os efeitos do Dupilumabe na pratica ambulatorial,
especialmente em relacdo a qualidade de vida e a resposta clinica observada por meio de
escores padronizados.

Quanto aos riscos, por se tratar de um estudo com coleta de dados a partir de
prontudrios eletronicos e fichas clinicas, existe a possibilidade de identificagdo dos
pacientes. Para minimizar esse risco, os dados serdo anonimizados por meio da
substitui¢ao dos nomes por codigos numéricos aleatorios. No caso de o risco se confirmar,
a atividade geradora sera interrompida e o Hospital de Clinicas de Passo Fundo sera
informado imediatamente sobre o ocorrido. O participante serd informado e excluido do
estudo, sem que haja prejuizo do seu acompanhamento no servigo de satde.

Por se tratar de um estudo retrospectivo sem necessidade de entrevista ndo ha
riscos relacionados com constrangimento durante uma entrevista ou uma observagao;
risco de dano emocional, risco psiquico, risco social, risco fisico decorrente a
procedimentos para realizacao de exames laboratoriais.

Os resultados gerais do estudo serdo encaminhados para o email de preferéncia de
cada voluntario (ou responsavel legal, no caso de menores de 18 anos), preservando o
anonimato de cada participante. Além disso, os resultados gerais também serdo
disponibilizados no site da UFFS, campus Passo Fundo. Ademais, os resultados serdo
divulgados ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo em forma de relatério.

Caso concorde em participar, vocé podera optar pela assinatura presencial do
termo, ou ainda, pelo aceite remoto, via chamada telefonica. Na decis@o pela assinatura
presencial, o voluntario devera comparecer, por meios proprios, ao ambulatério de
Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo onde receberd uma via impressa
do termo. Caso prefira apenas declarar o aceite por telefone, a pesquisadora, entdo, lera
integralmente o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para maiores e
menores de 18 anos e o Termo de Assentimento, conforme a faixa etdria de cada paciente.
O audio contendo o consentimento de participagdo sera gravado por meio do celular de
uso pessoal da pesquisadora autora do estudo e sera armazenado como validacao da coleta
de dados. Além disso, tera acesso a uma via do termo enviada por e-mail ou pelos
Correios, sem qualquer custo, ja que as despesas serdo integralmente assumidas pela
pesquisadora e sua equipe. Nao serd fornecida copia deste termo, mas apenas uma via.

Quaisquer duvidas relativas a pesquisa poderdo ser obtidas junto a equipe de

pesquisa, por meio de contato com Amaralina Joyce Macedo de Andrade, pelo telefone
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054-996277739 ou 054-21033430, e-mail: amaralina.joyce@gmail.com, endereco
Ambulatoria de Alergologia e Imunologia do Ambulatério de Especialidades HCPF, Rua
Teixeira Soares, 625, Centro, CEP 99010-112 - Passo Fundo - Rio Grande do Sul - Brasil.

Em caso de duvida quanto a condugao ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UFFS, pelo telefone 049- 2049-3745, e-mail:
cep.uffs@uffs.edu.br, e enderego: Universidade Federal da Fronteira Sul/UFFS - : Comité
de Etica em Pesquisa da UFFS, Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul, CEP 89815-899
Chapeco - Santa Catarina — Brasil).

O Comité de Etica ¢é a instancia que tem por objetivo defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. Tem como fung¢do avaliar e monitorar o andamento
do projeto de modo que a pesquisa respeite os principios éticos de protecao aos direitos
humanos, da dignidade, da autonomia, da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da
privacidade. Se desejar, consulte ainda a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep): Tel: (61) 3315-5878 / (61) 3315-5879 E-Mail: conep@saude.gov.br . Desde ja

agradecemos sua participagao!

CAAE
Numero do Parecer de aprovagao no CEP/UFFS:
Data de Aprovagao:
Passo Fundo: / /2025.
Assinatura do(a) pesquisador(a)
Eu, , grau de parentesco ,
do participante , declaro 1i e compreendi os

objetivos, riscos e beneficios da participacdo do meu (minha) filho(a) (ou menor sob sua

responsabilidade) na pesquisa, e concordo com a sua participacdo. E-mail:

() Sim( ) Nao

Assinatura Responsavel
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ANEXO 8

Termo de Assentimento

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada“Perfil e
qualidade de vida em pacientes com dermatite atopica grave em uso de Dupilumabe
em um ambulatério de alergologia e imunologia no sul do Brasil’, sob
responsabilidade dos pesquisadores Amaralina Joyce Macedo de Andrade e Professor
Arnaldo Carlos Porto MD PhD.

Nesta pesquisa nds estamos buscando avaliar a melhora na qualidade de vida de
pacientes com dermatite atdpica grave apos o inicio do tratamento com Dupilumabe,
utilizando o Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) como instrumento de
medigao.

Na sua participacao vocé tera suas informagdes contidas no prontuario analisadas,
ndo serd solicitado nenhum novo exame ou procedimento para o estudo, seus exames de
rotina serdo solicitados sem qualquer relagdo direta com a pesquisa. Nao serd necessario
realizar entrevistas ou responder questionarios.

Em nenhum momento vocé serd identificado. Os resultados da pesquisa serao
publicados e ainda assim a sua identidade sera preservada. Os resultados estardo a sua
disposicao quando finalizada.

Vocé nao terd nenhum gasto e ganho financeiro por participar na pesquisa.

Este estudo apresenta risco minimo de identificagao das suas informagdes por
pessoas ndo envolvidas na pesquisa e todos os cuidados de segurangca com a sua
identificacdo serdo tomadas.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé
prestadas. Qualquer dado que possa identifica-lo serd omitido na divulgacao dos
resultados da pesquisa e o material armazenado em local seguro. Ao final da pesquisa
todos os dados e documentos, tanto digitais quanto fisicos, serdo mantidos em sigilo e
armazenados por um periodo de cinco anos apos o encerramento do projeto em armario
protegido por tranca de seguranca de uso privativo da equipe de pesquisa, localizado no
Ambulatoério de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Os arquivos
digitais serdo armazenados pelo mesmo periodo, no computador de uso pessoal e
protegidos por senha de responsabilidade da pesquisadora. Ao término desse periodo,
todos os arquivos serao permanentemente destruidos.

Os beneficios da pesquisa ¢ que ela podera beneficiar outras pessoas a receber
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tratamento com imunobioldgico ainda quando crianga, contribuindo para a melhora na
qualidade de vida dos pacientes com dermatite atopica moderada a grave refrataria ao
tratamento convencional.

Mesmo seu responsavel legal tendo consentido na sua participagdo na pesquisa,
vocé nao ¢ obrigado a participar da mesma se ndo desejar. Vocé € livre para deixar de
participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagdo. Uma via
original deste Termo de Esclarecimento ficara com voce.

Caso ocorra exposi¢do dos dados havera interrup¢ao imediata da atividade que
levou a exposi¢do, o participante ¢ a instituicdo de pesquisa, no caso o Hospital de
Clinicas de Passo Fundo serdo comunicados do acontecimento pela via de comunicagao
escolhida no momento de aceite deste termo de consentimento. O participante exposto
serd excluido da pesquisa, essas medidas serdo tomadas sem que haja prejuizo a
continuidade do seu acompanhamento e tratamento no servigo de saude.

Os resultados gerais da pesquisa, preservando o anonimato de cada participante,
serdo disponibilizados no site da UFFS, campus Passo Fundo. Além disso, os resultados
serdo encaminhados ao seu responsavel via e-mail, caso deseje. Ademais, os resultados
obtidos serdo encaminhados ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo por meio de relatorio
final.

Caso concorde em participar, vocé poderd optar pela assinatura presencial do
termo, ou ainda, pelo aceite remoto, via chamada telefonica. Na decisdo pela assinatura
presencial, o voluntario devera comparecer junto do responsavel, por meios proprios, ao
ambulatério de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo onde recebera
uma via impressa do termo. Caso prefira apenas declarar o aceite por telefone, a
pesquisadora, entdo, lerd integralmente o Termo de Assentimento. O dudio contendo o
aceite de participacao serd gravado por meio do celular de uso pessoal da pesquisadora
autora do estudo ¢ sera armazenado como validacao da coleta de dados. Além disso, tera
acesso a uma via do termo enviada por e-mail ou pelos Correios, sem qualquer custo, ja
que as despesas serdo integralmente assumidas pela pesquisadora e sua equipe. Nao sera
fornecida copia deste termo, mas apenas uma via.

Quaisquer duvidas relativas a pesquisa poderdo ser obtidas junto a equipe de
pesquisa, por meio de contato com Amaralina Joyce Macedo de Andrade, pelo telefone
054-996277739 ou 054-21033430, e-mail: amaralina.joyce@gmail.com, enderego
Ambulatoria de Alergologia e Imunologia do Ambulatorio de Especialidades HCPF, Rua
Teixeira Soares, 625, Centro, CEP 99010-112 - Passo Fundo - Rio Grande do Sul - Brasil.
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Em caso de duvida quanto a condugao ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UFFS, pelo telefone 049- 2049-3745, e-mail:
cep.uffs@uffs.edu.br, e endereco: Universidade Federal da Fronteira Sul/UFFS - Comité
de Etica em Pesquisa da UFFS, Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul, CEP 89815-899
Chapeco - Santa Catarina — Brasil).

O Comité de Etica ¢ a instancia que tem por objetivo defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. Tem como fungdo avaliar e monitorar o andamento
do projeto de modo que a pesquisa respeite os principios éticos de protecao aos direitos
humanos, da dignidade, da autonomia, da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da
privacidade. Se desejar, consulte ainda a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa

(Conep): Tel: (61) 3315-5878 / (61) 3315-5879 E-Mail: conep@saude.gov.br .

Eu, , fui informado(a) dos

objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei
que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes, € 0 meu responsavel podera
modificar a decisdo de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu
responsavel ja assinado, declaro que concordo em participar desse estudo. Receberei uma
via deste termo assentimento. Eu aceito participar do projeto citado acima,
voluntariamente, apos ter sido devidamente esclarecido.

() Sim( ) Nao

Assinatura do(a) menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)

Passo Fundo, / /2025.
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ANEXO 9

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Perfil e qualidade de vida em pacientes com dermatite atéopica grave em uso

de Dupilumabe em um ambulatorio de alergologia e imunologia no sul do Brasil.

Prezado participante,

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Perfil e qualidade de
vida em pacientes com dermatite atopica grave em uso de Dupilumabe em um
ambulatorio de alergologia e imunologia no sul do Brasil”.

Desenvolvida por Amaralina Joyce Macedo de Andrade, discente da Residéncia
Médica em Alergologia e Imunologia Pediatrica, da Universidade Federal da Fronteira
Sul (UFFS), Campus de Passo Fundo, sob orientacdo do Professor Arnaldo Carlos Porto
MD PhD.

O objetivo central do estudo ¢ avaliar mudancas na qualidade de vida de pacientes
com dermatite atopica grave apos o inicio do tratamento com Dupilumabe, utilizando o
Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) como instrumento de medigao.

O convite a sua participacdo se deve ao uso do Dupilumabe para o tratamento da
dermatite atopica, pelo periodo maior que 16 semanas, com tratamento iniciado no
Ambulatoério de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo
Fundo. A sua participagdo ¢ de grande importancia para a comunidade cientifica e para o
presente estudo, uma vez que contribuird para identificar e descrever os efeitos do uso
do Dupilumabe na qualidade de vida de outras criancas diagnosticadas com formas graves
de dermatite atopica.

Sua participacdo ndo ¢ obrigatoria e vocé tem plena autonomia para decidir se
quer ou ndo participar, bem como desistir da colaborac¢do neste estudo no momento em
que desejar, sem necessidade de qualquer explicagdo e sem nenhuma forma de
penalizagdo. Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida nao consentir na
sua participagdo, ou desista da mesma. Contudo, ela ¢ muito importante para a pesquisa.

Vocé ndo receberda remuneracdo e nenhum tipo de recompensa nesta pesquisa,
sendo a participagdo totalmente voluntéria.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé

prestadas. Qualquer dado que possa identifica- lo sera omitido na divulgagdo dos
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resultados da pesquisa e o material armazenado em local seguro. Ao final da pesquisa
todos os dados e documentos, tanto digitais quanto fisicos, serdo mantidos em sigilo e
armazenados por um periodo de cinco anos apds o encerramento do projeto em armario
protegido por tranca de seguranca de uso privativo da equipe de pesquisa, localizado no
Ambulatério de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Os arquivos
digitais serdo armazenados pelo mesmo periodo, no computador de uso pessoal e
protegidos por senha de responsabilidade da pesquisadora. Ao término desse periodo,
todos os arquivos serao permanentemente destruidos.

A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé podera solicitar
do pesquisador informacdes sobre a sua participacdo e/ou sobre a pesquisa, o que podera
ser feito através dos meios de contato explicitados neste Termo.

Trata-se de um estudo retrospectivo, isto ¢, serdo analisadas as informagoes
registradas nos prontudrios de atendimento do Ambulatorio de Alergologia e Imunologia,
a coleta das informagdes serd realizada apenas pela pesquisadora, Amaralina Joyce
Macedo de Andrade e o nome dos pacientes sera substituido por nimeros para preservar
a identidade dos participantes, reduzindo o risco de identificagao dos participantes.

A sua participa¢do consistird apenas em autorizar o acesso as informacgdes ja
contidas no prontuario médico da institui¢ao, serdo extraidos dos prontudrios informagdes
pertinentes ao perfil clinico-epidemioldgico (idade, sexo bioldgico, peso ao nascer,
perimetro cefalico ao nascer, idade gestacional, via de parto, histérico de exposicao ao
tabagismo, aleitamento materno, presenca de outras atopias, como asma € rinite alérgica,
historico de atopia na familia de primeiro grau), dados relativos ao perfil socioecondmico
e demografico (cidade de nascimento, local de residéncia, escolaridade do paciente e/ou
responsaveis legais), bem como informagdes sobre qualidade de vida e situacdo de saude
antes e durante o tratamento com o Dupilumabe (tempo de exposi¢dao ao imunobioldgico,
pontuacdes em escalas rotineiramente utilizadas no servico para o acompanhamento
ambulatorial da saude dos pacientes com dermatite atopica como o SCORAD, EASI,
CDLQI e DQLI - quando registradas nos prontuarios).

Em relacdo aos beneficios, ndo sdo esperados ganhos diretos aos participantes,
considerando o carater retrospectivo da pesquisa. Contudo, de forma indireta, este estudo
poderd contribuir para o aprimoramento do manejo clinico de pacientes pediatricos e
adultos jovens com dermatite atopica grave, ampliando o conhecimento sobre os efeitos
do Dupilumabe na pratica ambulatorial, especialmente em relacao a qualidade de vida e

a resposta clinica observada por meio de escores padronizados.
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Quanto aos riscos, por se tratar de um estudo com coleta de dados a partir de
prontudrios eletronicos e fichas clinicas, existe a possibilidade de identificagdo dos
pacientes. Para minimizar esse risco, os dados serdo anonimizados por meio da
substitui¢ao dos nomes por codigos numéricos aleatorios. No caso de o risco se confirmar,
a atividade geradora sera interrompida e o Hospital de Clinicas de Passo Fundo sera
informado imediatamente sobre o ocorrido. O participante serd informado e excluido do
estudo, sem que haja prejuizo do seu acompanhamento no servigo de satde.

Por se tratar de um estudo retrospectivo sem necessidade de entrevista nao ha
riscos relacionados com constrangimento durante uma entrevista ou uma observagao;
risco de dano emocional, risco psiquico, risco social, risco fisico decorrente a
procedimentos para realizacao de exames laboratoriais.

Os resultados gerais do estudo serdo encaminhados para o email de preferéncia de
cada voluntario (ou responsavel legal, no caso de menores de 18 anos), preservando o
anonimato de cada participante. Além disso, os resultados gerais também serdo
disponibilizados no site da UFFS, campus Passo Fundo. Ademais, os resultados serdo
divulgados ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo em forma de relatério.

Caso concorde em participar, vocé€ podera optar pela assinatura presencial do
termo, ou ainda, pelo aceite remoto, via chamada telefonica. Na decis@o pela assinatura
presencial, o voluntario devera comparecer, por meios proprios, ao ambulatério de
Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo onde receberd uma via impressa
do termo. Caso prefira apenas declarar o aceite por telefone, a pesquisadora, entdo, lera
integralmente o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para maiores e
menores de 18 anos e o Termo de Assentimento, conforme a faixa etdria de cada paciente.
O audio contendo o consentimento de participagdo sera gravado por meio do celular de
uso pessoal da pesquisadora autora do estudo e sera armazenado como validacao da coleta
de dados. Além disso, terd acesso a uma via do termo enviada por e-mail ou pelos
Correios, sem qualquer custo, ja que as despesas serdo integralmente assumidas pela
pesquisadora e sua equipe. Nao sera fornecida copia deste termo, mas apenas uma via.

Quaisquer duvidas relativas a pesquisa poderdo ser obtidas junto a equipe de
pesquisa, por meio de contato com Amaralina Joyce Macedo de Andrade, pelo telefone
054-996277739 ou 054-21033430, e-mail: amaralina.joyce@gmail.com, endereco
Ambulatoria de Alergologia e Imunologia do Ambulatério de Especialidades HCPF, Rua
Teixeira Soares, 625, Centro, CEP 99010-112 - Passo Fundo - Rio Grande do Sul - Brasil.

Em caso de duvida quanto a condugao ética do estudo, entre em contato com o
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Comité de FEtica em Pesquisa da UFFS, pelo telefone 049- 2049-3745, e-mail:
cep.uffs@uffs.edu.br, e enderego: Universidade Federal da Fronteira Sul/UFFS - : Comité
de Etica em Pesquisa da UFFS, Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul, CEP 89815-899
Chapeco - Santa Catarina — Brasil).

O Comité de Etica ¢é a instancia que tem por objetivo defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. Tem como fung¢do avaliar e monitorar o andamento
do projeto de modo que a pesquisa respeite os principios éticos de protecao aos direitos
humanos, da dignidade, da autonomia, da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da
privacidade. Se desejar, consulte ainda a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep): Tel: (61) 3315-5878 / (61) 3315-5879 E-Mail: conep@saude.gov.br . Desde ja

agradecemos sua participagao!

CAAE
Numero do Parecer de aprovagao no CEP/UFFS:
Data de Aprovagao:
Passo Fundo: / /2025.
Assinatura do(a) pesquisador(a)
Eu, , declaro que li, compreendi os

objetivos, riscos e beneficios da minha participacdo na pesquisa, ¢ concordo com a
utilizac¢ao das informagdes do meu prontudrio médico nesta pesquisa. E-mail ou endereco
de preferéncia:

() Sim( ) Nao

Assinatura Participante
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GRAVE EM USO DE DUPILUMABE EM UM AMBULATORIO DE ALERGOLOGIA E
IMUNOLOGIA NO SUL DO BRASIL

Pesquisador: AMARALINA JOYCE MACEDO DE ANDRADE

Area Tematica:
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.907.483

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de reapresentacac do protocolo de pesquisa intitulado "PERFIL E QUALIDADE DE VIDA EM
PACIENTES COM DERMATITE ATOPICA GRAVE EM USO DE DUPILUMABE EM UM AMBULATORIO DE
ALERGOLOGIA E IMUNOLOGIA NO SUL DO BRASIL", para o gual a pesquisadora responséavel respondeu
de forma adequada, as pendéncias indicadas no parecer anterior.

Transcricao do resumo

“A dermatite atopica (DA) & uma condi¢ao inflamatdria cronica da pele que afeta significativamente a
qualidade de vida, especialmente em criangas e

adolescentes. Em casos moderados a graves, o tratamento convencional nem sempre promove controle
clinico satisfatério. O Dupilumabe, um

anticorpo monoclonal que blogueia a sinalizacao das interleucinas IL-4 e IL-13, tem demonstrado eficécia no
controle da inflamacao e na melhora

dos escores clinicos e de gualidade de vida. Este projeto tem como objetivo avaliar, a partir de prontudrios
eletrénicos, a resposta clinica e a melhora

na qualidade de vida de pacientes pedidtricos e adultos jovens com DA grave em uso de Dupilumabe,
atendidos em um servico especializado em
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alergologia e imunalogia pediatrica situado no estado brasileiro do Rio Grande do Sul. Trata-se de um
estudo de natureza quantitativa, do tipo

observacional, transversal, descritivo e analitico, no Ambulatdrio de Especialidades do Hospital de Clinicas
de Passo Fundo (HCPF), entre

novembro e dezembro de 2025. Pretende-se coletar dados de uma amostra nao probabilistica, selecionada
por conveniéncia, constituida por todos

os individuos que tenham sido diagnosticados com dermatite atopica e estejam em uso do medicamento
imunaobioldgico Dupilumabe, atendidos no

referido servigo entre janeiro de 2021 e junho de 2025. Estima-se incluir, aproximadamente, 50

participantes. Sera realizada analise estatistica

descritiva (médias e desvio-padrao para varidveis continuas e proporgoes para varidveis categdricas),

calculada a prevaléncia dos desfechos com

intervalo de confianca de 95% (1C95) e verificada sua distribuicdo de acordo com as varidaveis
independentes (Teste do Qui-quadrado considerandose

5% de erro tipo ). Espera-se evidenciar a efetividade do Dupilumabe na pratica clinica real, tanto em
parametros objetivos quanto subjetivos,

contribuindo para o aprimoramento do manejo terapéutico da DA grave em populacoes pediatricas.

Palavras-chave: Dermatite atépica; Dupilumabe; Qualidade de vida; Criancas”

Objetivo da Pesquisa:

Transcrigao dos objetivos

“Objetivo Primario:

Avaliar a melhora na gualidade de vida de pacientes com dermatite atopica grave apos o inicio do
tratamento com Dupilumabe, utilizando o

Children's Dermatology Life Quality Index (CDLQI) e DLQ! {Dermatology Life Quality Index) como
instrumento de medicao.

Objetivo Secundério:

Avaliar a evolucao dos escores CDLOI e DAL ao longo de 16 e 52 semanas de tratamento. Correlacionar a
melhora na qualidade de vida com

escores clinicos como SCORAD e EASI Verificar a associacio entre variaveis clinicas (comao idade, histdrico
atopico familiar, aleitamento, etc) e a

resposta ao tratamento.”
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Transcricdo dos Riscos & Beneficios

“Riscos:

Este projeto sera iniciado somente apds aprovacao pela Coordenacdo de ensino do Hospital de Clinicas de
Passo Fundo e, posteriormente, pelo

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CER/UFFS),
tendo sua execugao iniciada apenas

apos a aprovacao das duas instituigoes

Esta pesquisa ira preservar a identidade dos pacientes selecionados para este estudo, garantindo sigilo de
todas as informacdes dos pacientes

envolvidos neste projeto, conforme previsto nas diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos propostas pela

Resolucdo n® 510/2016 do Conselho Macional de Saude.

A participacao neste estudo serd assequrada apenas e somente apds obtencao do consentimento do
paciente ou responsavel, expresso por meio

dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, com a garantia de nao participacéo se assim o desejar,
sem gue haja prejuizo da assisténcia e

tratamento no Ambulatorio de Alergologia Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo.
Para pacientes com idade de 0 a 17 anos

serd obtido o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) dos pais ou responsaveis consentido a
participacao dos paciente menores de idade

(Anexo 7) somado ao Termo de Assentimento para pacientes menores de idade alfabetizados (Anexo B),
para os paciente maiores de 18 anos de

idade sera obtido o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) (Anexo 9).

Quanto aos riscos, por se tratar de um estudo com coleta de dados a partir de prontudrios eletronicos e
fichas clinicas, existe a possibilidade de

identificagdo dos pacientes. Para minimizar esse risco, 05 dados serdo anonimizados por meio da
substituicdo dos nomes por codigos numéricos.

Mo caso de o risco se confirmar, a atividade geradora sera interrompida e o Hospital de Clinicas de Passo
Fundo sera informado imediatamente

sobre o ocorrido. O participante sera informado e excluido do estudo, sem que haja prejuizo do seu
acompanhamento no servigco de saude.

Por se tratar de um estudo retrospectivo sem necessidade de entrevista nao ha riscos
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relacionados com constrangimento durante uma entrevista ou

uma observacao; risco de dano emocional, risco psiquico, risco social, risco fisico decorrente a
procedimentos para realizacdo de exames

laboratoriais.

Beneficios:

Em relacao aos beneficios, nao sao esperados ganhos diretos aos participantes, considerando o carater
retrospectivo da pesquisa. Contudo, de

forma indireta, este estudo podera contribuir para o aprimoramento do manejo clinico de pacientes
pediatricos e adultos jovens com dermatite

atopica grave, ampliando o conhecimento sobre os efeitos do Dupilumabe na pratica ambulatorial,
especialmente em relagio a qualidade de vida e &

resposta clinica observada por meio de escores padronizados.

6.6 Logistica, varidveis e instrumentos de coleta de dados

Apds aprovacdo no setor da Coordenacao de Ensino e Pesquisa do HCPF, bem como, apreciacao e
aprovacao no Comité de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul, em posse do Termo de Consentimento para
uso de dados e Confidencialidade

(Anexo 1), serd solicitada a equipe do Ambulatdrio de Alergologia e Imunologia do Hospital de Clinicas de
Passo Fundo uma lista contendo o

namero de telefone efou endereco de email de todos os pacientes atendidos no servigo entre janeiro de
2021 e junho 2025 que tenham feito uso do

imunobiologico Dupilumabe. Apds a obtencao de tal lista, os pacientes (e responsaveis legais, no caso de
individuos com menos de 18 anos) serdo

diretamente contatados pela pesquisadora via ligacao telefdnica para convida-los a participar da pesquisa e
explicar os objetivos do estudo. Caso o

voluntario concorde em participar, a pesquisadora, entdo, lera integralmente o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para maiores e

menores de 18 anos e o Termo de Assentimento, conforme a faixa etaria de cada paciente - anexos 7, 8 e
9.0 voluntario podera optar pela

assinatura presencial do termo, ou ainda, pelo aceite remoto, via chamada telefonica. Na decisao pela
assinatura presencial, o voluntario devera

comparecer, por meios préprios, ao ambulatdrio de Especialidades do Hospital de Clinicas de Passo Fundo

onde receberd uma via impressa do
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termo. Caso prefira apenas declarar o aceite por telefone, terd acesso a uma via do termo enviada por e-
mail ou pelos Correios, sem qualquer custo, ja que

as despesas serao integralmente assumidas pela pesquisadora e sua equipe. Nao sera fornecida caopia
deste termo, mas apenas uma via. O dudio

contendo o consentimento de participacdo serd gravado por meio do celular de uso pessoal da
pesquisadora autora do estudo e serd armazenado

como validacdo da coleta de dados. Apenas apds o aceite 4 pesquisa, serd acessado o prontudrio do
participante, em computador de uso privativo

de funciondrios, a ser indicado pelo Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Serdo extraidos dos prontudrios
informacées pertinentes ao perfil clinicoepidemiologico

(idade, sexo bioldgico, peso ao nascer, perimetro cefdlico ao nascer, idade gestacional, via de parto,
historico de exposicdo ao

tabagismo, aleitamento materno, presenca de outras atopias, coma asma e rinite alérgica, historico de
atopia na familia de primeiro grau), dados

relativos ao perfil socioeconomico e demogréfico (cidade de nascimento, local de residéncia, escolaridade
do paciente e/ou responsaveis legais),

bem como informagdes sobre qualidade de vida e situacio de saude antes e durante o tratamento com o
Dupilumabe (tempo de exposicao ao

imunobiologico, pontuacoes em ferramentas de avaliagdo da dermatite atopica validadas
internacionalmente, como SCORAD (SCORing Atopic

Dermatitis) (Anexo 2), EASI (Eczema Area and Severity Index) (Anexo 3), COLQOI (Childreng s Dermatology
Life Quality Index) (Anexo 4) e DLOI

(Dermatology Life Quality Index) (Anexo 5), conforme a faixa etéria e perfil do paciente - quando registradas
nos prontudrios).”

Comentdrios e Consideragdes sobre a Pesqguisa:

Trata-se de reapresentacdo do protocolo de pesquisa intitulado "PERFIL E QUALIDADE DE VIDA EM
PACIENTES COM DERMATITE ATOPICA GRAVE EM USO DE DUPILUMABE EM UM AMBULATORIO DE
ALERGOLOGIA E IMUMOLOGIA NO SUL DO BRASIL", para o qual a pesquisadora responsavel respondeu
de forma adeguada, as pendéncias indicadas no parecer anterior.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
A pesquisadora responsavel encaminhou, nesta versao, os documentos indicados a sequir:
- Carta de resposta as pendéncias
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Recomendacgoes:

# Caso durante a realizagdo da pesguisa o projeto passe por alteragtes como mudanca de titulo, numero de
participantes, alteracdes na equipe de pesquisa, prorrogacao ou alteragio no cronograma ou qualguer outra
alteragao, ha a necessidade de o pesquisador submeter uma emenda do projeto na Plataforma Brasil,
Justificando tais alteracoes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

WNao ha pendéncias elou inadequacdes éticas, baseando-se nas Resolugdes 466/2012 e 510/2016, do
Conselho Nacional de Satde, e demais normativas complementares. Logo, uma vez que foram procedidas
pelo/a pesquisadaori/a responsdvel todas as comregdes apontadas pelo parecer consubstanciado, o Comité de
Etica em Pesguisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS) julga o
protocolo de pesquisa adequado para, a partir da data deste novo parecer consubstanciado, agora de
APROVACAQ, iniciar as etapas de coleta de dados efou gualquer outra que pressuponha contato com os/as
participantes.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisadoria)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa
vide artigo X.3.9. da Resolucao 466 de 1212/2012.

Figque atento(a) para as suas obrigacdes junto a este CEP ao longo da realizacao da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolucdo CNS 466 de 12(12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo IIl da
Resolugao CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento ; Deveres do
Pesquisadory,.

Lembre-se gue:

1. No prazo maximo de B meses, a contar da emissao deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatorio parcial a este CEP (via NOTIFICACAQ, na Plataforma Brasil) referindo em gue fase do projeto a
pesguisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatdrio parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, ateé gue seja enviado o relatorio final.

2. Qualguer alteracdo que ocorra no decorrer da execucao do seu projeto e que nao tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMEMDA, na Plataforma Brasil. O nao
cumprimento desta determinacao acarretard na suspensao ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAQ, na Plataforma

Brasil. Devera ser anexado comprovagdo de publicizacao dos resultados. Veja
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modelo na pagina do CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

54

_ C‘Q Plataforma

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;
Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opcéo B e opgao 9, solicitando ao atendente suporte

Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;
Contate a ¢ central de suporte; da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina

eletronica da Plataforma Brasil. O atendimento € online.

Boa pesquisa!

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informacgoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 15/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2609858 pdf 14:12:58
Outros Anexo_Modelo_Carta_Pendencias_NOW] 15/10/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito

A.docx 14:10:53 |MACEDO DE
ANDRADE
Outros AUTORIZACAO_DE_PESQUISA_ACAD| 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
EMICA_HC_modificada.pdf 00:24:16 |MACEDO DE
ANDRADE
Projeto Detalhado / |TCR_DERMATITE_ATOPICA_modificad] 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Brochura o.docx 00:22:58 |MACEDO DE
Investigador AMDRADE
Cronograma CRONOGRAMA _modificado.docx 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
00:22:01  |MACEDO DE
ANDRADE
Dutros Anexo_Modelo_Carta_Pendencias.docx| 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
00:21:17  |MACEDO DE
ANDRADE
TCLE/ Termos de |ANEXO 8 Termo de assentimento_mol 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Assentimento / dificado.docx 00:18:40 |MACEDO DE
Justificativa de ANDRADE
Ausencia
TCLE/ Termposde |ANEXO_7 TCLE menores 18 _ANOS_| 26/09/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Assentimento / modificado.docx 00:16:02 |MACEDO DE
Justificativa de ANDRADE
Auséncia
TCLE/ Termpos de [|ANEXO 9 TCLE _maiores_18_ANOS_ | 26/09/2025 |AMARALINA JIOYCE| Aceito
Assentimento / modificado.docx 00:15:40 |MACEDO DE
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Justificativa de ANEXO_9 TCLE_maiores_18_ANOS_ 26/09/2025 |ANDRADE Aceito
Auséncia modificado.docx 00:15:40
Projeto Detalhado / | TCR_DERMATITE_ATOPICA.docx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Brochura 12:43:32 |MACEDO DE
Investigador ANDRADE
Outros DEVOLUCAO_CIENTIFICA.pdf 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:40:40 |MACEDO DE
— ANDRADE
Qutros AUTORIZACAO_HC.pdf 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:32:01  |MACEDO DE
ANDRADE
Qutros ANEXO_5 DLQULdocx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:27:52 |MACEDO DE
ANDRADE
Qutros ANEXO_4_CDLOUl docx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:27:23 |MACEDO DE
ANDRADE
QOutros ANEXO_3_EASILdocx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:2T:06 |MACEDO DE
ANDRADE
Qutros ANEXO_2 SCORAD.docx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:26:48 |MACEDO DE
ANDRADE
Outros ANEXO_6_FICHA_DE_COLETA_DE_D| 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
ADOS. docx 12:26:35 |MACEDO DE
ANDRADE
Declaracéo de TERMO_COMNFIDENCIALIDADE_PRON| 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Pesquisadores TUARIOS. pdf 12:25:13  |MACEDO DE
ANDRADE
Declaracao de Anexo_1_Termo_de_Compromisso_Do_| 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Pesguisadores pesquisador.docx 12:25:02 |MACEDO DE
ANDRADE
Declaracao de DECLARACAO_DE_VINCULO . pdf 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Instituicao e 12:24:39 |MACEDO DE
Infraestrutura ANDRADE
TCLE/ Termos de  |ANEXO_9 TCLE_maiores_18_ANOS.d| 711/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Assentimento / ocx 12:2417 |MACEDOQ DE
Justificativa de ANDRADE
Auséncia _ =
TCLE / Termos de  |ANEXO_B Termo_de_assentimento.doc] 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Assentimento / X 12:23:50 |MACEDO DE
Justificativa de ANDRADE
Auséncia
TCLE / Termos de [ANEXO_7_TCLE_menores_18_ANOS.d| 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
Assentimento / ocx 12:23:39 |MACEDO DE
Justificativa de ANDRADE
Auséncia
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Cronograma Cronograma_TCR.docx 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:21:20 |MACEDO DE
ANDRADE
Folha de Rosto Folha_de_rosto_amaralina.pdf 11/08/2025 |AMARALINA JOYCE| Aceito
12:20019  |MACEDO DE
ANDRADE

Situacao do Parecer:
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MNao
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Efeito do Dupilumabe na Dermatite Atopica Moderada a Grave

Pediatrica: Correlagao entre CDLQI, SCORAD e EASI

Amaralina Joyce Macedo de Andrade'; Jessica Cunha de Almeida !; Lidiane Aita Boemo';
Tatiana Pegoraro Postal'; Matheus Henrique Ferreira Menezes?; Sebastido Alves Sobreira Neto *;

Carolina Teld Gehlen Branco*; Daniela Albarello dos Santos*; Arnaldo Carlos Porto*

'Residéncia Médica em Alergologia e Imunologia Pediatrica, Hospital de Clinicas de Passo Fundo
/Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Passo Fundo, RS, Brasil.

2 Académico de medicina, Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Passo Fundo, RS,
Brasil.

3 Programa Médicos pelo Brasil - ADAPS, Sinibum, RS, Brasil

4 Supervisor da Residéncia Médica de Alergia e Imunologia Pediatrica, Hospital de Clinicas de
Passo Fundo /Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Passo Fundo, RS, Brasil.

Autor correspondente: Amaralina Joyce Macedo de Andrade (amaralina_joyce@hotmail.com).

RESUMO

Introducfo: A dermatite atopica moderada a grave compromete intensamente a qualidade de
vida e frequentemente exige terapias sistémicas. Este estudo teve como objetivo principal avaliar
a mudanca na qualidade de vida ap6s o inicio do dupilumabe em pacientes pediatricos e adultos
jovens acompanhados em servico especializado. Como objetivos secundarios, avaliou-se a
evolu¢do dos escores clinicos de gravidade e a distribuigdo de caracteristicas clinicas e
epidemiologicas nessa populacao. Métodos: Estudo observacional, retrospectivo e analitico, com
revisdo de prontuarios de pacientes com dermatite atopica moderada a grave em uso de
dupilumabe, com avalia¢do basal e apds 16 semanas. Foram analisados escores de gravidade
(Scoring Atopic Dermatitis; Eczema Area and Severity Index) e qualidade de vida (Children’s

Dermatology Life Quality Index), além de caracteristicas clinicas e demograficas. Varidveis
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categoricas foram descritas por frequéncias e comparadas pelo teste do qui-quadrado (p<0,05).
Resultados: Foram incluidos 32 pacientes. Observou-se redugao da gravidade clinica nos escores
avaliados e melhora da qualidade de vida ap6s 16 semanas apds tratamento. Houve diminui¢do
da propor¢do de pacientes em categorias de maior gravidade e de maior comprometimento de
qualidade de vida, com significancia estatistica em analises de prevaléncia. Conclusdes: Em
pratica ambulatorial, o dupilumabe associou-se a melhora clinica e a reducdo do impacto da
doenga na qualidade de vida em pacientes pediatricos e adultos jovens com dermatite atopica
moderada a grave.

Palavras-chave: Dermatite atopica; Qualidade de vida; Crianga;

ABSTRACT

Introduction: Moderate-to-severe atopic dermatitis markedly impairs quality of life and often
requires systemic therapy. The primary objective of this study was to evaluate changes in quality
of life after initiation of dupilumab in pediatric patients and young adults followed at a specialized
outpatient service. Secondary objectives included the assessment of changes in clinical severity
scores and the distribution of clinical and epidemiological characteristics in this population.
Methods: This observational, retrospective, and analytical study was based on a review of
medical records of patients with moderate-to-severe atopic dermatitis treated with dupilumab,
with assessments performed at baseline and after 16 weeks. Clinical severity was evaluated using
Scoring Atopic Dermatitis and Eczema Area and Severity Index, while quality of life was assessed
using the Children’s Dermatology Life Quality Index. Categorical variables were described as
frequencies and compared using the chi-square test, adopting a significance level of p < 0.05.
Results: A total of 32 patients were included. A reduction in clinical severity scores and an
improvement in quality of life was observed after 16 weeks of treatment. There was a decrease in
the proportion of patients classified in higher severity categories and with greater impairment of
quality of life, with statistically significant differences observed in prevalence analyses.
Conclusions: In outpatient clinical practice, dupilumab was associated with clinical improvement

and reduction in disease-related quality-of-life impairment in pediatric patients and young adults



59

with moderate-to-severe atopic dermatitis.

Keywords: Dermatitis, Atopic; Quality of life; Child,
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INTRODUCAO

A dermatite atopica (DA) ¢ uma doenca de pele inflamatoria sistémica, cronica e
complexa, caracterizada por lesdes eritematosas, eczematosas, prurido intenso e impacto
significativo na qualidade de vida dos pacientes. ! A DA afeta negativamente a qualidade de vida
dos pacientes, principalmente em casos moderados a graves, e esta associada a distirbios do sono,
ansiedade, depressdo e prejuizos nas atividades diarias, especialmente em criangas e
adolescentes.*

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal totalmente humano que tem como alvo a
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subunidade alfa do receptor de interleucina IL.-4 ¢ inibe a sinalizacdo das citocinas 1L-4 e IL-13,
ambas envolvidas na via inflamatoria do tipo 2, associadas a doencgas atdpicas, incluindo a
dermatite atopica. > Estudos tém demonstrado eficacia e seguranca em ensaios clinicos
randomizados e em diferentes faixas etarias.

Este estudo teve como objetivo principal avaliar a melhora na qualidade de vida apos 16
semanas de tratamento com dupilumabe, utilizando o Children’s Dermatology Life Quality Index
(CDLQI). Como objetivos secundarios, avaliou-se a evolucdo de escores de gravidade Scoring
Atopic Dermatitis (SCORAD) e Eczema Area and Severity Index (EASI), bem como a

distribuicdo de caracteristicas clinicas e epidemiologicas relevantes na amostra.

METODOS

Estudo observacional, retrospectivo, descritivo e analitico, realizado no Ambulatério de
Alergia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo (RS, Brasil). Foram
incluidos pacientes com diagndstico de dermatite atopica moderada a grave em uso de
dupilumabe, com dados registrados no inicio do tratamento e apds pelo menos 16 semanas. Foram
coletadas informagdes clinicas e demograficas (incluindo idade gestacional, aleitamento materno,
comorbidades atopicas, exposi¢do ao tabagismo ¢ acompanhamento em satide mental), além de
escores SCORAD (objetivo e subjetivo), EASI, CDLQI (e DLQI quando aplicavel).

As variaveis categoéricas foram descritas por meio de frequéncias absolutas e relativas,
enquanto as variaveis numéricas foram apresentadas como média e desvio-padrdo ou mediana e
intervalo interquartil, conforme a distribui¢ao dos dados.

Foram estimadas as prevaléncias das categorias de maior gravidade clinica e de maior
comprometimento da qualidade de vida, com célculo dos respectivos intervalos de confianca de
95% (1C95%). Para avaliar diferencas na distribuicdo dessas categorias antes e apds 16 semanas
de tratamento com dupilumabe, foram realizadas analises comparativas utilizando o teste do qui-
quadrado.

As associagdes entre as variaveis dependentes (gravidade da dermatite atopica e

comprometimento da qualidade de vida) e as variaveis preditoras clinicas e demograficas foram
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exploradas por meio do teste do qui-quadrado. Foi adotado nivel de significancia de 5%,
considerando-se estatisticamente significativos valores de p < 0,05, em testes bicaudais. Todas as
analises estatisticas foram realizadas no software PSPP.

O estudo foi aprovado pelo comité de ética institucional, conforme exigido pelas normas

da revista.

RESULTADOS

Foram incluidos 32 pacientes com diagnostico de dermatite atopica moderada a grave em
uso de dupilumabe, acompanhados no Ambulatério de Alergologia ¢ Imunologia Pediatrica do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo vinculada a Universidade Federal Fronteira do Sul.

A tabela 1 apresenta caracteristicas demograficas e clinicas das amostras. Observou-se
discreta predominédncia do sexo masculino (53,1%), em comparacdo ao feminino (46,9%). A
maioria dos pacientes nasceu a termo, com idade gestacional entre 37 semanas e 41 semanas € 6
dias (62,5%). Em relagdo ao aleitamento materno, 27,6% receberam até 6 meses, 24,1% até 12
meses, 10,3% até 24 meses e 27,7% por mais de 24 meses, enquanto 17,2% ndo receberam
aleitamento materno.

Quanto as comorbidades atopicas, 84,4% apresentavam alguma atopia associada, sendo
rinite alérgica isolada em 37,5%, asma isolada em 3,1% e associag@o entre asma e rinite em
43,8%.

Historico de exposi¢ao ao tabaco foi identificado em 38,4% dos pacientes, ocorrendo
apos o nascimento em 19,2%, durante a gestacdo em 3,8% e em ambos os periodos em 15,4%. O
acompanhamento regular com profissional de satide mental foi observado em 44,8% da amostra.
Conforme mostra a Tabela 1.

Em relagdo ao historico familiar de atopia em familiares de primeiro grau, 74,1% dos
pacientes apresentavam antecedentes positivos, com maior frequéncia de acometimento em
ambos os pais (18,5%), seguido de mae isoladamente (14,8%) e irmdos (11,1%). Conforme
mostra a tabela 2.

De acordo com a tabela 3, antes do inicio do tratamento, observou-se predominio de
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dermatite atopica grave segundo o SCORAD objetivo (77,4%) e subjetivo (71,0%). Apds 16
semanas de uso do dupilumabe, houve mudanga significativa na distribui¢do da gravidade, com
aumento das formas leves ¢ moderadas e reducdo das formas graves. No SCORAD objetivo, a
propor¢do de casos graves reduziu para 20,7%, enquanto 37,9% passaram a ser classificados
como leves e 41,4% como moderados. No SCORAD subjetivo, 56,7% passaram a apresentar
doenga leve e apenas 13,3% permaneceram na categoria grave.

Observa-se na tabela 3, que de forma semelhante, o EASI demonstrou reducdo da
gravidade clinica: antes do tratamento, 73,1% apresentavam doenga grave ou muito grave,
percentual que reduziu para 18,5% ap6s 16 semanas, com surgimento de categorias muito leve
(11,1%) e leve (18,5%).

Antes do inicio do tratamento, em relagdo a qualidade de vida, avaliada pelo Children’s
Dermatology Life Quality Index (CDLQI), 60,0% dos pacientes apresentavam prejuizo muito
grande ou extremo na qualidade de vida. Apds 16 semanas de tratamento com dupilumabe,
observou-se redug@o importante desse impacto, com 64,3% dos pacientes passando a apresentar
nenhum ou minimo prejuizo. A melhora global em 16 semanas demonstrou melhora em 85,8%
dos pacientes, enquanto 7,1% permaneceram inalterados e 7,1% apresentaram piora clinica.
Conforme mostra a tabela 4.

A tabela 5 demonstra os valores médios do CDLQI, observou-se redugdo de 12,7 pontos
no periodo pré-tratamento para 5,54 pontos apds 16 semanas, correspondendo a uma diminui¢do
absoluta média de 7,16 pontos, superior ao limiar de mudanga clinicamente significativa (MCID)
descrito para o instrumento, indicando melhora clinicamente relevante na qualidade de vida dos
pacientes.

A analise de prevaléncia, vista na tabela 6, demonstrou reducdo estatisticamente
significativa da propor¢do de pacientes classificados como casos graves ou com importante
comprometimento da qualidade de vida entre a avaliagdo basal e a semana 16. Observou-se
redugdo absoluta de 51,7 pontos percentuais na propor¢ao de pacientes com SCORAD objetivo >
40 (de 79,3% na avaliacdo basal para 27,6% na semana 16), correspondendo a uma reducao

relativa aproximada de 65,2% (p = 0,001). Para o SCORAD subjetivo > 50, a prevaléncia



63

diminuiu de 70,0% para 13,3%, com reducdo absoluta de 56,7 pontos percentuais e redugdo
relativa de 81,0% (p = 0,001).

Quanto ao impacto na qualidade de vida, a tabela 6 revela a propor¢ao de pacientes com
CDLQI > 13 reduziu-se de 46,4% no periodo pré-tratamento para 17,9% apo6s 16 semanas,
representando redugdo absoluta de 28,5 pontos percentuais e reducdo relativa de 61,4% (p =
0,022). Esses achados evidenciam diminui¢do substancial da carga de doenga grave e do
comprometimento importante da qualidade de vida ao longo do periodo avaliado.

A tabela 7 demonstra a analise por género, comparando com CDLQI, pacientes do sexo
feminino apresentaram maior comprometimento da qualidade de vida no periodo pré-tratamento,
com diferencga estatisticamente significativa (p = 0,019), com maior proporc¢ao de prejuizo muito
grande ¢ extremamente grande no sexo feminino, quando comparado ao masculino.

Quanto a idade, houve associagdo significativa entre faixa etaria e gravidade inicial pelo
SCORAD subjetivo, com maior propor¢ao de formas graves em pacientes acima de 12 anos, com
diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,047). A melhora clinica apos 16
semanas ocorreu em todas as faixas etarias, sendo mais frequente entre adolescentes. Conforme
mostra a tabela 8.

Nao foram observadas diferengas estatisticamente significativas na evolugdo do CDLQI

entre pacientes com e sem acompanhamento regular em satide mental.

DISCUSSAO

Considerando o objetivo principal do estudo, observou-se melhora consistente da
qualidade de vida, avaliada pelo Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI), apos 16
semanas de tratamento com dupilumabe. Esse achado estd em consonancia com ensaios clinicos
de fase 3 e analises de desfechos relatados por pacientes, que demonstram reducdo do impacto
funcional e psicossocial da dermatite atopica com o tratamento imunobiologico.* %23

A redug@o dos escores de gravidade, avaliada por meio do SCORAD ¢ do EASI, também
se mostrou concordante com o corpo de evidéncias do programa LIBERTY AD, incluindo estudos

pivotais e de manutengdo, nos quais o dupilumabe promoveu reducédo da atividade inflamatoria e
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melhora dos sinais e sintomas da doenga em diferentes faixas etarias.,?,

No que se refere a qualidade de vida, a redugdo média de 7,16 pontos no CDLQI
observada nesta amostra ultrapassa o limiar minimo de diferenca clinicamente importante descrito
para instrumento®®. Nesse contexto, o CDLQI apresenta adequada capacidade para discriminar o
impacto da doenca e monitorar a resposta terapéutica ao longo do tempo.

Embora o presente estudo ndo tenha incluido seguimento prolongado, os achados
observados apds 16 semanas sdo compativeis com os efeitos iniciais descritos em estudos com
acompanhamento continuo, reforgando a consisténcia do beneficio clinico do dupilumabe no
cendrio da pratica ambulatorial.*

No que se refere ao perfil clinico e demografico, observaram-se frequéncias relevantes
de comorbidades atopicas, exposi¢do ao tabagismo ¢ acompanhamento em saide mental. A
literatura descreve associagdo consistente entre dermatite atopica e maior carga psicossocial,
incluindo sintomas de ansiedade e depressao, além de pior qualidade de vida, o que sustenta a
necessidade de uma abordagem multidisciplinar e de desfechos centrados no paciente no manejo
da doenga.?!

Em sintese, os resultados deste estudo indicam que o uso do dupilumabe em pacientes
pediatricos e adultos jovens com dermatite atopica moderada a grave, no contexto da pratica
ambulatorial, associa-se a melhora dos desfechos clinicos e a redu¢ao do impacto da doenga na
qualidade de vida. As limitagGes relacionadas ao delineamento observacional e retrospectivo, a
amostra ndo probabilistica e a auséncia de grupo controle devem ser consideradas na interpretagdo
dos achados. Ainda assim, os dados obtidos mostram-se consistentes com a literatura ¢ apontam
para a relevancia de estudos futuros, com delineamentos prospectivos, amostras maiores e
seguimento longitudinal, para aprofundar a compreensao dos efeitos do tratamento ao longo do

tempo.
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Tabela 1. Caracterizagdo de uma amostra de pacientes submetidos a farmaco imunobioldgico (dupilumabe)
para tratamento de dermatite atdpica e acompanhados no ambulatorio de Alergologia e Imunologia
Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
Género
Feminino 15 46.9
Masculino 17 53.1
Idade gestacional
<28 semanas 1 3.1
28 a 36 semanas ¢ 6 dias 2 8
37 a 41 semanas € 6 dias 20 62.5
>4?2 semanas 2 8

Aleitamento materno
Nao recebeu 5 17.2
Até 6 meses 8 27.6
Até 12 meses 7 24.1
Até 24 meses 3 10.3
Mais de 24 meses 6 27.7
Diagnostico de atopias coexistentes
(asma e rinite)

Nao 5 15.6
Apenas asma 1 3.1
Apenas rinite 12 37.5
Ambos 14 43.8
Historico de exposicdo ao tabaco
Nao 16 61.5
Durante a gestacao 1 3.8
Apds nascimento 5 19.2
Ambos 4 154

Acompanhamento com profissional de

saude mental
Nao 16 55.2
Sim 13 44.8

Idade gestacional: sete perdas (n=25). Aleitamento materno: trés perdas (n=29). Historico de exposi¢do ao
tabaco: seis perdas (n=26). Acompanhamento com profissional de saude mental: trés perdas (n=29)

Fonte: elaborada pela autora, 2025.
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Tabela 2. Historico familiar de atopias de uma amostra de pacientes submetidos a farmaco imunobiologico
(Dupilumabe) para tratamento de dermatite atdpica e acompanhados no ambulatério de Alergologia e
Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (rinite, asma ou dermatite

atopica)
Nenhum caso conhecido 7 259
Apenas mae 4 14.8
Apenas pai 2 7.4
Apenas irma(o)/(os) 3 11.1
Ambos os pais 5 18.5
Mae e irmaos 3 11.1
Pai e irmaos 3 11.1
Historico de atopias em familiar de
primeiro grau (mae)
Nao 15 55.6

Apenas asma 4 14.8
Apenas rinite 4 14.8
Apenas dermatite atopica 0 0
Asma e rinite 3 11.1
Rinite e dermatite atopica 1 3.7
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (pai)
Nao 16 64.0
Apenas asma 2 8.0
Apenas rinite 7 28.0
Apenas dermatite atopica 0 0
Asma e rinite 0
Rinite e dermatite atopica 0
Historico de atopias em familiares de
primeiro grau (irmaos)

Nao 16 66.7
Apenas asma 1 4.2
Apenas rinite 0 0
Apenas dermatite atopica 3 12.5
Asma e rinite 3 12.5
Rinite, asma e dermatite atdpica 1 4.2

Rinite, asma ou dermatite atopica: cinco perdas (n=27). Mae: cinco perdas (n=27). Pai: sete perdas
(n=25).Irmaos: oito perdas (n=24).

Fonte: elaborada pela autora, 2025.
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Tabela 3 . Resultados dos escores SCORAD objective, SCORAD subjective e EASI ao iniciar tratamento
e apos dezesseis semanas de uso do farmaco imunobioldgico (Dupilumabe) para tratamento dermatite
atopica de uma amostra de pacientes acompanhados no ambulatorio de Alergologia e Imunologia Pediatrica
do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Variaveis n %
SCORAD objective (antes de iniciar o
uso do Dupilumabe)

Leve 1 3.2
Moderado 6 19.4
Grave 24 77.4

SCORAD objective (apés dezesseis
semanas de uso do Dupilumabe)

Leve 11 37.9
Moderado 12 41.4
Grave 6 20.7

SCORAD subjective (antes de iniciar
0 uso do Dupilumabe)

Leve 0 0.0
Moderado 9 29.0
Grave 22 71.0
SCORAD subjective (apos dezesseis
semanas de uso do Dupilumabe)
Leve 17 56.7
Moderado 9 30.0
Grave 4 13.3
EASI (antes de iniciar o uso do
Dupilumabe)
Muito leve 0 0.0
Leve 0 0.0
Moderado 7 26.9
Grave 13 50.0
Muito Grave 6 23.1
EASI (apos dezesseis semanas de uso
do Dupilumabe)
Muito leve 3 11.1
Leve 5 18.5
Moderado 14 51.9
Grave 5 18.5
Muito grave 0 0.0

SCORAD objective antes de iniciar o uso do Dupilumabe: uma perda (n=31). SCORAD objective na
décima sexta semana de uso do Dupilumabe: trés perdas (n=29). SCORAD subjective antes de iniciar o uso
do Dupilumabe: uma perda (n=31). SCORAD subjective na décima sexta semana de uso do Dupilumabe:
duas perdas (n=30). EASI antes de iniciar o uso do Dupilumabe: seis perdas (n =25). EASI na décima sexta
semana de uso do Dupilumabe: cinco perdas (n= 26).

Fonte: claborado pela autora, 2025.
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Tabela 4. Prejuizo causado pela dermatite atopica na qualidade de vida, de acordo com o escore CDLQI,
em uma amostra de pacientes submetidos ao imunobiologico Dupilumabe, acompanhados no ambulatério
de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025
(n=32).
Variaveis n %
Antes de iniciar imunobiologico

Nenhum prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 3 10.0
Prejuizo moderado 9 30.0
Prejuizo muito grande 14 46.7
Prejuizo extremo 4 133
Décima sexta semana apos iniciar
imunobioldgico
Nenhum prejuizo 7 25.0
Prejuizo minimo 11 39.3
Prejuizo moderado 4 14.3
Prejuizo muito grande 6 214
Prejuizo extremo 0 0
Evolucio clinica geral em dezesseis
semanas de tratamento
Melhora clinica 24 85.8
Situa¢do inalterada 2 7.1
Piora clinica 2 71

Antes de iniciar imunobioldgico: duas perdas (n=30). Décima sexta semana apos iniciar imunobiologico:
quatro perdas (n=28). Evolu¢do em dezesseis semanas de tratamento: quatro perdas (n=28).

Fonte: elaborado pela autora, 2025



69

Tabela 5. Distribuicdo dos escores clinicos (valores médios, minimos e maximos), em diferentes
momentos, de pacientes submetidos ao farmaco imunobiolégico (Dupilumabe) para tratamento dermatite
atopica de uma amostra de individuos acompanhados no ambulatério de Alergologia e Imunologia

Variaveis Pontuac¢ao média Extremos
Scoring atopic dermatitis (objective)
Semana 0 48.8 12.1 -76.0
Semana 16 23.0 2.0 —58.5
Scoring atopic dermatitis (subjective)
Semana 0 59.2 29.1 -96.0
Semana 16 26.31 2.0-63.5
Eczema Area and Severity Index
Semana 0 15.1 2.5-47.7
Semana 16 4.93 0.4-19.2
Children's Dermatology Life Quality
Index
Semana 0 12.7 5.0 —28.0
Semana 16 5.54 0.0 -16.0

Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025 (n=32).

Scoring atopic dermatitis (objective): trés perdas (n=29). Scoring atopic dermatitis (subjective): duas
perdas (n=30). Eczema Area and Severity Index: onze perdas (n=21). Children's Dermatology Life Quality
Index: quatro perdas (n=28).

Fonte: claborado pela autora, 2025.
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Tabela 6. Ocorréncia de casos de maior gravidade e comprometimento da qualidade de vida, conforme
escores aplicados em diferentes momentos, em pacientes submetidos ao farmaco imunobiologico
(Dupilumabe) para tratamento dermatite atopica, acompanhados no ambulatorio de Alergologia e

Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, 2025(n=32).

Variaveis % (1C95) p-value

Prevaléncia de individuos com Scoring 0.001
atopic dermatitis (objective) > 40 pontos

Semana 0 79.3 (64.9 — 94.0)
Semana 16 27.6 (11.4 — 43.8)
Média em todo o periodo 53.4 (40.6 — 66.2)
Prevaléncia de individuos com Scoring 0.001
atopic dermatitis  (subjective) > 50
pontos
Semana 0 70.0 (53.6 — 86.4)
Semana 16 13.3 (1.2 -25.4)
Média em todo o periodo 41.7 (29.2 - 54.2)
Prevaléncia de individuos com 0.022

Children's Dermatology Life Quality
Index > 13 pontos
Semana 0 46.4 (28.0 — 64.9)
Semana 16 17.9 (3.7 - 32.0)
Média em todo o periodo 32.1 (19.9-44.4)

Prevaléncia de individuos com Scoring atopic dermatitis (objective) > 40 pontos: trés perdas (n=29).
Prevaléncia de individuos com Scoring atopic dermatitis (subjective) > 50 pontos: duas perdas (n= 30).
Prevaléncia de individuos com Children's Dermatology Life Quality Index > 13 pontos : quatro perdas
(n=28).

Fonte: elaborado pela autora, 2025.
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Tabela 7. Comparacdo entre a qualidade de vida, de acordo com o CDLQI, entre individuos do sexo
masculino versus feminino, antes de iniciar o uso do imunoldgico Dupilumabe, atendidos no Ambulatério
de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo Fundo (RS), 2025(n = 32).

Variavel n % p-value
Sexo masculino
0.019
Sem prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 3 10.0
Prejuizo moderado 7 233
Prejuizo muito grande 6 20.0
Prejuizo extremamente grande 0.0 0.0
Sexo feminino
0.019
Sem prejuizo 0 0.0
Prejuizo minimo 0 0.0
Prejuizo moderado 2 6.7
Prejuizo muito grande 8 26.7
Prejuizo extremamente grande 4 13.3

CDLQI antes de iniciar o tratamento: duas perdas (n=30).

Fonte: elaborado pela autora, 2025
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Tabela 8. Comparagdo entre o resultado do SCORAD subjective antes de iniciar o tratamento com
imunobiolégico (Dupilumabe) para tratamento da dermatite atdpica, entre pacientes de diferentes faixas

etarias, atendidos no Ambulatorio de Alergologia e Imunologia Pediatrica do Hospital de Clinicas de Passo

Fundo (RS), 2025(n = 32).

Variaveis n % p-value
SCORAD  subjective em
individuo com idade de seis 0.047
meses a seis anos de vida
Leve 0 0.0
Moderado 0 0.0
Grave 5 16.1
SCORAD  subjective  em
individuos com idade de seis a 0.047
doze anos
Leve 0 0.0
Moderado 1 3.2
Grave 8 25.8
SCORAD  subjective  em
individuos com mais de doze 0.047
anos
Leve 0 0.0
Moderado 8 25.8
Grave 9 29.0

SCORAD subjective antes de iniciar o tratamento com imunobioldgico (Dupilumabe): uma perda (n=31)

Fonte: elaborado pela autora, 2025



