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NOTA TECNICA 7196
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Criminal da Infancia e da Juventude
COMARCA: Pocos de Caldas/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007196

IDADE: 16 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID L63.1

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento Tofacitinibe 10
mg para tratamento de Alopecia Areata Universal.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento

Tofacitinibbe 10 mg prescrito para paciente portadora de Alopecia Areata

Universal.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“Consulta Técnica ao NATJUS, nos termos do Oficio Circular da saude n°

01/2023, requisitando que consulta do produto com ata de registro de preco,
destacando que se trata de tratamento dermatoldgico de urgéncia.”
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 16 anos,

em acompanhamento em servigo credenciado no SUS, com diagnéstico de
alopecia areata universal progressiva (com perda em couro cabeludo, cilios e
sobrancelhas), iniciada desde os 04 anos de idade, refrataria ao tratamento
oral e topico com corticoide, metotrexato, minoxidil e Tacrolimus nas doses e
periodos preconizados sem obter resposta. Relato de impacto importante na
gualidade de vida e em sua autoestima. Foi prescrito entdo o medicamento
Tofacitinibe na dosagem de 1 comprimido de 10 mg por dia, em uso continuo,
como alternativa para o controle imunoldgico da doenca e potencialmente
melhorar o prognostico capilar.

A alopecia areata € uma condicdo imunomediada que leva a alopecia

nao cicatricial do couro cabeludo e de outras areas do corpo com pelos. Afeta
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até 2% da populacdo mundial. Pode afetar pessoas de todas as idades, mas a
prevaléncia parece ser maior em criancas do que em adultos (1,92%, 1,47%).
Uma incidéncia maior tem sido relatada em mulheres do que em homens,
especialmente em pacientes com doenca de inicio tardio, definida como idade
superior a 50 anos. afetando todas as idades, racas e sexos. A complexa
fisiopatologia da AA ainda ndo €& completamente compreendida. A
desregulacdo de diversas vias imunomediadas tem sido implicada no
desenvolvimento da alopecia areata, ocorrendo em pacientes suscetiveis,
frequentemente com predisposicdo multigénica concomitante e fatores
ambientais desencadeantes.

Em individuos saudaveis, os foliculos pilosos possuem um “privilégio
imunoldgico” que os protege contra a autoimunidade. Em pacientes com
alopecia areata (AA), acredita-se que o atague ao foliculo piloso seja
direcionado a autoantigenos presentes no foliculo, mediado pela ruptura de
seu “privilégio imunoldgico”, sendo propostos tanto autoantigenos relacionados
a melandcitos quanto a queratindcitos.

A alopecia areata esta associada a muitas comorbidades diferentes,
incluindo doencas atépicas, sindrome metabdlica, infeccado por Helicobacter
pylori, lipus eritematoso, anemia por deficiéncia de ferro, doencas da tireoide,
doencas psiquiatricas e deficiéncia de vitamina D.

Com relacdo as comorbidades psiquiatricas, pacientes com alopecia
areata (AA) parecem apresentar maior risco tanto de depressédo quanto de
ansiedade. A prevaléncia de ansiedade €& especialmente acentuada, com
relatos de que os pacientes apresentam 2,5 vezes mais chances de ter
ansiedade em comparag&do com grupos de controle. Criancas e adolescentes
com AA apresentam niveis particularmente elevados de ansiedade. Ha relatos
de que 51% dos pacientes pediatricos com AA preencham os critérios para um
transtorno de ansiedade.

O estresse e a ansiedade tém sido implicados no desencadeamento da
alopecia areata, e o fardo e o estigma associados a alopecia também tém sido

apontados como fatores que contribuem para a ansiedade nos pacientes. O
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estresse emocional pode levar ao aumento de catecolaminas e a diminuicéo

do fluxo sanguineo, e tem sido associado a regulacéo positiva dos receptores
do hormonio liberador de corticotropina na pele ao redor dos foliculos pilosos.

O tratamento vai desde a conduta expectante (uma vez que os pelos
podem voltar a crescer em até 30% dos pacientes em 1 ano), passando por
medidas de camuflagem (tatuagem, micropigmentacdo, uso de peruca) e
suplementacédo oral de micronutrientes até o uso de medicamentos tdpicos e
sistémicos.?

A terapia sistémica convencional para alopecia areata consiste no uso
de corticoides e drogas imunossupressoras por via oral ou injecdo, com o
objetivo de controlar a resposta autoimune do corpo. Contudo, os inibidores da
JAK sdo medicamentos que tém se popularizado, pois eles bloqueiam a
atividade de enzimas que atuam na sinalizagcdo de citocinas e,
consequentemente, na inflamacao. Os inibidores da JAK ja sdo um tratamento
reconhecidamente fornecido pelo SUS para tratar condi¢cdes reumatolégicas,
mas vém ganhando forca de evidéncia também para o tratamento da alopecia
areata. No SUS, as terapias medicamentosas disponiveis sdo os corticéides
tOpicos e 0s imunossupressores classicos metrotrexato e ciclosporina.

O medicamento Citrato de Tofacitinibe (nome comercial Xeljanz®) tem
registro ativo na ANVISA. E um potente inibidor seletivo da familia das janus
quinases (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 areata grave em pacientes adultos e adolescentes. 2

Ao analisar as evidéncias cientificas relacionadas ao uso do Tofacitinibe
para o tratamento da alopecia areata, verifica-se que todos os dados provém
de estudos abertos, retrospectivos e observacionais, sem ensaios

randomizados de fase 3 publicados até o momento.
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Uma série de 13 adolescentes (12-17 anos) tratados por Craiglow e
colaboradores mostrou recrescimento clinicamente significativo em 9/13, com
mediana de reducédo do SALT de 93% apds média de 6,5 meses. O registro
de eventos adversos foram leves. 3

Outra série, de 11 pré-adolescentes mostrou recrescimento em 82%
(9/11) e melhora >50% do SALT em 64% (7/11); revisao da literatura de 31
criangas <12 anos mostrou resposta significativa em 87%.4

Uma Coorte com 48 criancas e adolescentes (2-18 anos) mostrou me-
Ihora mediana do SALT de 50,0% na semana 12, evoluindo para 84,3% na
semana 24, com 41,7% atingindo SALT 100 (resposta completa); porém a
recidiva foi frequente (24/48), especialmente apds reducdo ou suspenséo da
dose (73,1% vs. 31,3% com manutengao). °

Estudo com 36 criangas e adolescentes com AA moderada a grave
mostrou SALT 75 em 72,2% dentro de 6 meses, com resposta mais rapida
gue a observada em adultos; recidiva também foi comum, afetando mais da
metade dos pacientes. ©

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 eficicia no recrescimento capilar em AA moderada a
grave em adultos e em faixas etarias pediatricas, mas com alta taxa de recidiva
apos reducdo ou suspensdo do tratamento, reforcando a necessidade de
manejo em longo prazo e de ensaios randomizados confirmatorios. Ha relatos
na literatura de pacientes que desenvolvem reativacao focal da doenca mesmo
em uso continuo da medicacao.

O uso do tofacitinibe para tratamento da alopecia areata € 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
gue nao esteja descrita na bula aprovada, seja o uso para uma doenca
diferente, faixa etaria nao listada, dosagem modificada ou via de administracéo

distinta. Apesar de nao “proibir”, a agéncia transfere a responsabilidade juridica
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e ética por eventuais falhas ou efeitos colaterais ao profissional prescritor.

A agéncia britanica NICE n&o recomenda o Xeljanz® (tofacitinibe) para
o tratamento de alopecia areata. Inicialmente, o NICE recusou outra terapia
semelhante (o baricitinibe) por ndo a considerar financeiramente vantajosa
para o sistema publico. O ritlecitinibe foi aprovado porque o fabricante ofereceu
um preco competitivo dentro do limite aceitavel de uso dos recursos do NHS.’
A European Medicines Agency (Agéncia Europeia de Medicamentos — EMA)
segue a mesma linha de aprovacéo para adultos e adolescentes maiores de
12 anos, delegando as politicas de financiamento publico e reembolso para as
agéncias de salide de cada pais membro.8

Até o momento, a condicdo de salde descrita para a paciente (alopecia
areata universal) ndo caracteriza situacdo de urgéncia meédica, conforme

definicdo em resolucdo do Conselho Federal de Medicina °.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
16 anos, portadora de alopecia areata universal, apresentando refratariedade
ao uso da terapéutica padrao;

Considerando que o medicamento prescrito possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo esta indicado em bula
para o0 manejo do quadro clinico apresentado, conforme relatdrio médico;

Considerando que agéncias internacionais nao recomendam seu uso
para o quadro clinico descrito;

Considerando que ndo 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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