
 

PRESS RELEASE  

Upadacitinibe Demonstrou Superioridade a Dupilumabe em 
Todas as Metas, Primárias e Secundárias, em Estudo 
Comparativo com Pacientes de Dermatite Atópica 

 71% dos pacientes tratados com upadacitinibe alcançaram a meta primária, resposta EASI 

75, em comparação com 61 % dos pacientes tratados com dupilumabe, na semana 16 1 

(EASI, Índice de Área e Gravidade do Eczema) 

 Upadacitinibe também mostrou superioridade sobre dupilumabe em todas as metas  

secundárias avaliadas, incluindo melhora rápida da coceira e das lesões de pele 1 

 O estudo Heads Up avaliou upadacitinibe (30 mg, uma vez ao dia) versus dupilumabe (300 

mg, a cada duas semanas) em adultos com dermatite atópica moderada a grave 1 

 O perfil de segurança de upadacitinibe foi consistente com estudos anteriores em dermatite 

atópica, sem a observação de novos riscos de segurança 1-3 

 Upadacitinibe, um inibidor seletivo e reversível de JAK1 descoberto e desenvolvido pela 

AbbVie, está sendo estudado como terapia oral de uso diário para dermatite atópica 

moderada a grave e para várias outras doenças imunomediadas 1-11 

 A dermatite atópica é uma condição inflamatória crônica recorrente que afeta até 10% dos 

adultos e 25% dos adolescentes 12-15 

 

SÃO PAULO,  22 de Janeiro de 2021-- A AbbVie (NYSE: ABBV) anunciou os 
primeiros resultados do estudo de fase 3b Heads Up, que demonstram a superioridade 
de upadacitinibe (30 mg, uma vez ao dia) em relação a dupilumabe (300 mg, a cada 
duas semanas), na meta proposta como primária, isto é, a proporção de pacientes 
com pelo menos 75% de melhora no índice que mede a extensão e gravidade do 
eczema (EASI 75), na semana 16, em adultos com dermatite atópica moderada a 
grave1. Dos pacientes tratados com upadacitinibe, 71% obtiveram a resposta EASI 75 
na semana 16, em comparação com 61% dos pacientes tratados com dupilumabe1. 
Upadacitinibe também mostrou superioridade a dupilumabe em todos os desfechos 
secundários avaliados, incluindo a diminuição das lesões de pele e a redução da 
coceira1. O estudo Heads Up avaliou a eficácia e a segurança de upadacitinibe versus 
dupilumabe em adultos com dermatite atópica moderada a grave candidatos à terapia 
sistêmica1. Os pacientes foram randomizados para receber upadacitinibe ou 
dupilumabe, ambos como tratamentos monoterápicos, por 24 semanas1. 
 

"À medida que entramos em uma nova era de terapias avançadas para o tratamento 
da dermatite atópica, estudos comparativos, como este, serão importantes para ajudar 
os profissionais de saúde a entender as diferenças entre as terapias", disse o médico 
Michael Severino, Vice Chairmam e Presidente na AbbVie. "Esses resultados se 
somam ao nosso crescente corpo de evidências de upadacitinibe em dermatite 
atópica, atualmente sob análise das autoridades regulatórias."  
 
Os resultados dos desfechos secundários mostraram maior rapidez na melhora da 
coceira e das lesões de pele em pacientes tratados com upadacitinibe, em 
comparação com pacientes tratados com dupilumabe1. Após uma semana de 
tratamento, o grupo em uso de upadacitinibe teve uma redução de 31 % na coceira 
(medida pela Escala de Classificação Numérica de Pior Prurido, NRS) em comparação 



 

com 9% no grupo tratado com dupilumabe1. A melhora da coceira foi mantida até a 
semana 161. Além disso, após duas semanas de tratamento, 44% dos pacientes 
tratados com upadacitinibe alcançaram a resposta EASI 75 versus 18 % dos pacientes 
tratados com dupilumabe1. 
 

Resultados do Estudo Heads Up na Semana 16*,1 

 
Dupilumabe 

(300 mg) 

(n=344) 

Upadacitinibe 
(30 mg) 

(n=348) 

EASI 75a 61% 71% 

EASI 90b 39% 61% 

EASI 100c 8% 28% 

Alteração percentual na Escala Numérica do Pior Prurido 
(NRS), a partir do início do estudod 

-49% -67% 

Melhora na Escala Numérica do Pior Prurido (NRS) ≥4e 

(Dupilumabe, n=336) 
(Upadacitinibe, n=340) 

36% 55% 

*O desfecho primário foi a resposta EASI 75 na semana 16, a qual atingiu um valor p de 0,006. EASI 
90 e EASI 100 na semana 16, alteração percentual na Escala Numérica do Pior Prurido (NRS) na 
semana 16 e melhora ≥4 na Escala Numérica do Pior Prurido (NRS) na semana 16 foram avaliados 
como desfechos secundários. Todos os desfechos secundários alcançaram valores de p de <0,001.  
a EASI 75 é definido como uma redução de pelo menos 75% no Índice de Área e Gravidade do 
Eczema.  
b EASI 90 é definido como uma redução de pelo menos 90 % no Índice de Área e Gravidade do 
Eczema. 
c EASI 100 é definido como uma redução completa (de 100 %) no Índice de Área e Gravidade do 
Eczema.  
d Definida como alteração percentual na Escala de Classificação Numérica do Pior Prurido (NRS), a 
partir do início do estudo.  
e Definida como uma melhora (redução) de 4 pontos ou mais na Escala Numérica do Pior Prurido 
(NRS). O desfecho foi analisado em pacientes com NRS de pelo menos 4 no início do estudo (em uma 
escala de 0 a 10). 
 
 

O perfil de segurança de upadacitinibe foi consistente com o perfil dos estudos 
principais de fase 3, Measure Up 1, Measure Up 2 e AD Up1-3. Durante a semana 16, 
os eventos adversos mais comuns foram acne, para o grupo upadacitinibe, e 
conjuntivite, para o grupo dupilumabe1. Eventos adversos graves ocorreram em 2,9 % 
dos pacientes recebendo upadacitinibe e 1,2 % dos pacientes recebendo dupilumabe1. 
Infecções graves foram relatadas com pouca frequência em ambos os grupos de 
tratamento (1,1 % em pacientes que receberam upadacitinibe e 0,6 % em pacientes 
que receberam dupilumabe )1. Os resultados completos do estudo Heads Up serão 
submetidos para publicações científicas.  
 
O uso de upadacitinibe para dermatite atópica ainda não está aprovado no Brasil e seu 
perfil de segurança e eficácia está sendo avaliado pelas autoridades regulatórias. 
 
No Brasil, upadacitinibe está aprovado para o tratamento de artrite reumatoide 
moderada a grave18. 
 
 
Sobre Dermatite Atópica 



 

A dermatite atópica é caracterizada por um ciclo de coceira e lesões que leva a pele, 
naturalmente ressecada, a rachar, descamar e minar secreções, sinais que se 
intensificam com o agravamento da doença12,13. Afeta cerca de 10 % dos adultos e 25 
% dos adolescentes13,14. Entre os pacientes adultos com dermatite atópica, 20 % a 46 
% apresentam a doença nas formas moderada e grave15.  A gama de sinais e sintomas 
representa um fardo físico, psicológico e econômico para os indivíduos impactados pela 
doença13,16. 
 

Sobre Estudo Heads Up1 

Heads Up é um estudo multicêntrico de fase 3b, randomizado, duplo-cego, controlado 
por comparador ativo, em adultos com dermatite atópica moderada a grave. Os 
pacientes foram randomizados para receber upadacitinibe (30 mg, uma vez ao dia, por 
via oral) ou dupilumabe (300 mg, a cada duas semanas, injeção subcutânea), por 24 
semanas. Os pacientes do grupo dupilumabe receberam uma dose inicial de 600 mg, 
seguida de 300 mg a cada duas semanas. Os pacientes de ambos os grupos também 
receberam placebo. O desfecho primário foi a proporção de pacientes que atingiram 
EASI 75 na semana 16. Os desfechos secundários classificados incluíram EASI 75 na 
semana 2, variação percentual da Escala Numérica do Pior Prurido (NRS) a partir do 
início do estudo até a semana 1 e na semana 16; EASI 90 na semana 16, EASI 100 na 
semana 16 e melhora da Escala Numérica do Pior Prurido (NRS) ≥4 na semana 16. 
Mais informações sobre este estudo podem ser encontradas em www.clinicaltrials.gov 
(NCT03738397). 
 

Sobre upadacitinibe  

Descoberto e desenvolvido pelos cientistas da AbbVie, upadacitinibe é um inibidor 
seletivo e reversível da JAK1, estudado em várias doenças inflamatórias 
imunomediadas1-11. De administração oral, está aprovado no Brasil para pacientes 
com artrite reumatoide ativa moderada a grave, que não responderam 
adequadamente, ou são intolerantes, a uma ou mais drogas antirreumáticas 
modificadoras do curso da doença. Estão em desenvolvimento estudos de fase 3 em 
artrite reumatoide, espondiloartrite axial, doença de Crohn, dermatite atópica, retocolite 
ulcerativa e arterite de células gigantes. Upadacitinibe não está aprovado para 
dermatite atópica e seu perfil de eficácia e segurança ainda não está estabelecido 
pelas autoridades regulatórias.1,5-11 

 

Sobre a AbbVie  

A missão da AbbVie é descobrir e fornecer medicamentos inovadores que solucionem 
questões sérias de saúde de hoje e estejam prontos para os desafios médicos de 
amanhã. Nós nos empenhamos para causar um impacto notável na vida das pessoas 
em várias áreas terapêuticas-chave: Imunologia, Oncologia, Neurociência, 
Oftalmologia, Virologia, Saúde da Mulher e Gastrenterologia, além dos serviços e 
produtos da Allergan Aesthetics. Para mais informações, acesse www.abbvie.com. 
Siga @abbvie no Twitter, Facebook, Instagram, YouTube e LinkedIn. 
No Brasil, a AbbVie começou a operar no início de 2014. Suas unidades de negócios 
locais incluem imunologia, neonatologia, virologia, oncologia, oftalmologia, além dos 

http://www.abbvie.com/


 

serviços e produtos da Allergan Aesthetics. Entre suas diferentes áreas de atuação, 
conduz mais de 50 estudos clínicos em Imunologia, Oncologia e Virologia, em 23 
cidades brasileiras, envolvendo mais de 200 equipes e centros de pesquisa brasileiros. 
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