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NOTA TECNICA 10833
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Resplendor/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010833

IDADE: 50 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID L66.6

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento Tofacitinibe 5 mg
para tratamento de alopecia frontal fibrosante.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento

Tofacitinlbbe 5 mg prescrito para paciente portadora de alopecia frontal

fibrosante.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) o uso do medicamento Tofacitinibe 5 mg é indicado para o tratamento da
alopecia frontal fibrosante (CID-10 L66.6);

R: Ndo h&aindicacdo em sua bula para esta finalidade.

b) existem evidéncias cientificas que respaldem sua utilizagcdo para essa
indicacao;

R: As diretrizes para o tratamento da alopeciafibrosante frontal (AFF) com
o uso de Tofacitinibe sé@o limitadas e as evidéncias cientificas sédo de baixo
nivel.

c) ha alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS com eficacia
equivalente ou superior; e

R: O SUS né&o possui um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) especifico para a Alopecia Frontal Fibrosante (AFF). No entanto, o
SUS fornece Corticoides Topicos de alta poténcia (Clobetasol ou
Betametasona), Corticoides Injetaveis (Triancinolona ou Betametasona),
Finasterida e Antibiéticos Orais (Doxicitlina ou Tetraciclina). Ndo existem

estudos que comparam sua eficacia ao uso do Tofacitinibe.

Nota Técnica N°: 10833/2026 DB NATJUS-TIMG



¥ NatJus

Estadual

d) a terapéutica prescrita mostra-se adequada as particularidades clinicas da
impetrante.

R: N&o existem evidéncias cientificas confiaveis que sustentem a
indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito com
eficacia e seguranca aceitaveis. Seu uso em casos como o do presente

auto é considerado off-label.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 50 anos,

em acompanhamento especializado, com diagndéstico de alopecia frontal
fibrosante (com recuo da linha capilar frontotemporal e perda definitiva das
unidades foliculares), refrataria ao tratamento oral e tépico com corticoide,
imunomoduladores sistémicos; antiandrogenos; minoxidil tépico e terapias
adjuvantes nas doses e periodos preconizados sem obter resposta. Relato de
impacto importante na qualidade de vida e em sua autoestima. Foi prescrito
entdo o medicamento Tofacitinibe na dosagem de 1 comprimido de 5 mg a cada
12 horas, em uso continuo, como alternativa para o controle imunologico da
doenca e potencialmente melhorar o prognostico capilar.

A alopecia fibrosante frontal (AFF) é uma alopecia cicatricial primaria que
afeta a linha capilar frontotemporal e parietal, e € comumente acompanhada
pela perda das sobrancelhas, resultando em recessao capilar progressiva em
faixa com cicatrizes. Clinicamente, a alopecia fibrosante frontal (AFF) se
apresenta como eritema perifolicular, hiperceratose e perda das aberturas
foliculares, além de recessao da linha capilar frontotemporal e perda precoce
das sobrancelhas. A progressdo da doenca pode levar a perda de pelos
axilares, dos membros e pubianos; a perda de cilios também ocorre e o
envolvimento dos pelos velos faciais pode levar ao surgimento de papulas
faciais e maculas pigmentadas.

Embora a causa da AFF permaneca desconhecida, fatores genéticos,
hormonais e autoimunes provavelmente desempenham um papel e levam a

perda tanto das células-tronco epiteliais do foliculo piloso quanto do “privilégio
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imunoldgico” na regido do bulbo do foliculo, resultando em ataque citotéxico e
subsequente fibrose. A histéria natural da doenca se desenrola com perda de
cabelo lenta e progressiva, resultando em recessao da linha capilar, seguida
por estabilizagcdo espontanea da doenca. Infelizmente, a resposta ao
tratamento costuma ser decepcionante e, atualmente, ndo existem
ensaios clinicos randomizados controlados sobre as opc¢bes de
tratamento. Portanto, ndo esta claro se o tratamento induz a estabilizacéo
da doenca ou se ocorre remissao espontanea, que nao é alterada pelas
intervencdes. Mesmo assim, as abordagens de tratamento sdo utilizadas com
0 objetivo de suprimir a doenca e induzir a estabilizac&o precoce, visto que o
crescimento capilar € improvavel apos a ocorréncia de cicatrizes significativas
e perda de foliculos. Essas terapias incluem inibidores da 5-a-redutase (5ARIi),
corticosteroides intralesionais, hidroxicloroquina, corticosteroides topicos,
inibidores topicos da calcineurina, retinoides sistémicos, pioglitazona,
antibiéticos orais, minoxidil, laser excimer e transplante capilar. *

Em revisdo sistematica, dutasterida e finasterida (como adjuvantes)
mostraram resposta positiva em 88% (158/180) dos casos avaliados, sendo
uma das terapias mais utilizadas e com melhor desempenho. Corticosteroides
intralesionais e topicos também demonstraram alta taxa de resposta (88%,
181/204 casos) na mesma revisdo sistematica, sendo frequentemente usados
como primeira linha, junto com inibidores tépicos de calcineurina e
hidroxicloroquina.t

Em uma série retrospectiva de 224 pacientes com seguimento mediano
de 24 meses, a dutasterida oral foi a terapia sistémica mais eficaz, com taxa
de estabilizagdo da linha de recesséo frontal de 62% (vs. 60% com outras
terapias sistémicas e apenas 30% sem tratamento sistémico; p<0,001). A
resposta foi dose-dependente, atingindo 88-91% de estabilizacdo com doses
semanais de 5-7 comprimidos de 0,5 mg, com boa tolerabilidade em todos os
pacientes.?

As diretrizes para o tratamento da alopecia fibrosante frontal (AFF) séo

limitadas, e a literatura sobre modalidades de tratamento consiste
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principalmente em relatos de casos e estudos de coorte. Revisao da literatura

publicada em 2019 conclui que a evidéncia aponta para uma abordagem
combinada — corticosteroides topicos/intralesionais e inibidores de
calcineurina tépicos como primeira linha, com adicdo de dutasterida (ou
hidroxicloroquina) para controle sistémico — reconhecendo que o curso natural
da doenca é variadvel (a recessdo da linha capilar frontal pode estabilizar
independentemente do tratamento) e que a intervencdo precoce € encorajada
devido a natureza permanente da perda capilar.3

O medicamento Citrato de Tofacitinibe (nome comercial Xeljanz®) tem
registro ativo na ANVISA. E um potente inibidor seletivo da familia das janus
guinases (JAK) com um alto grau de seletividade contra outras quinases no
genoma humano. Em ensaios com quinases, tofacitinibe inibiu JAK1, JAK2,
JAK3, e em um grau menor, TyK2. A CONITEC ja avaliou e aprovou a
incorporacao do citrato de tofacitinibe no SUS para as indicagdes previstas em
sua bula: Artrite Reumatoide moderada a grave, Artrite Psoriaca, Retocolite
Ulcerativa moderada a grave. O Tofacitinibe ndo estad indicado para o
tratamento da alopecia frontal fibrosante (AFF) e no liquen plano pilar (LPP)
em pacientes adultos e adolescentes. *

O efeito do uso do tofacitinibe na alopecia frontal fibrosante (AFF) e no
liqguen plano pilar (LPP), foi estudado em um Unico ensaio clinico randomizado
publicado até o momento especificamente para LPP (junho de 2025). Ensaio
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo envolvendo 37 pacientes
com LPP classico que receberam tofacitinibe 5 mg/dia ou placebo (ambos
associados a clobetasol topico) por 6 meses, com seguimento de 9 meses.
Houve melhora significativa no teste de tracdo andagena e reducéo significativa
nos escores de avaliacdo global do médico com tofacitinibe em relacdo ao
placebo. Entretanto, ndo houve diferenca significativa na redugcdo do Lichen
Planopilaris Activity Index (LPPAI) entre os grupos — o desfecho de atividade
da doenca mais utilizado na pratica. Os autores concluiram que o tofacitinibe
pode ser efetivo em deter a progressao da doenca, com eventos adversos

minimos e sem diferenca significativa entre grupos.®
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Em sintese, a evidéncia disponivel — predominantemente
observacional/retrospectiva, com poucos ensaios controlados e envolvendo
um numero relativamente pequeno de pacientes — indica que o tofacitinibe
possui algum grau de eficacia no recrescimento capilar em AA moderada a
grave em adultos e em faixas etarias pediatricas, mas com alta taxa de recidiva
apos reducdo ou suspensao do tratamento, reforcando a necessidade de
manejo em longo prazo e de ensaios randomizados confirmatorios. Ha relatos
na literatura de pacientes que desenvolvem reativacéo focal da doenga mesmo
em uso continuo da medicacao.

O uso do tofacitinibe para tratamento da alopecia frontal fiborosante (AFF)
e no liqguen plano pilar (LPP) em pacientes adultos e adolescentes é
considerado off-label (fora da bula aprovada) pelas agéncias reguladoras. No
Brasil, a ANVISA define o uso off-label como qualquer utilizacdo de um
medicamento que nao esteja descrita na bula aprovada, seja o uso para uma
doenca diferente, faixa etaria ndo listada, dosagem modificada ou via de
administracdo distinta. Apesar de nao “proibir’, a agéncia transfere a
responsabilidade juridica e ética por eventuais falhas ou efeitos colaterais ao
profissional prescritor.

A agéncia britanica NICE ndo recomenda o Xeljanz® (tofacitinibe) para
o tratamento alopecia frontal fibrosante. A British Association of Dermatologists
€ 0S consensos internacionais preconizam como primeira linha o uso de
inibidores da 5-alfa-redutase (dutasterida ou finasterida), infiltragdes locais de
corticoides ou terapia tépica com corticoides de alta poténcia ou
imunomoduladores (como o tacrolimus).®

Até o momento, a condicdo de salde descrita para a paciente (alopecia
frontal fibrosante) ndo caracteriza situacdo de urgéncia médica, conforme

definicdo em resolucdo do Conselho Federal de Medicina ’.

IV — CONCLUSAO:
Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de

50 anos, portadora de alopecia frontal fibrosante, apresentando refratariedade
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ao uso da terapéutica padrao;
Considerando que o medicamento prescrito possui registro ativo na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e néo esta indicado em bula

para o manejo do quadro clinico apresentado, conforme relatoério médico;
Considerando que agéncias internacionais ndo recomendam seu uso
para o quadro clinico descrito;
Considerando que nédo existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentem a indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;

Este NATJUS considera a presente demanda como nao justificada.
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