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NOTA TECNICA 10436
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010436

IDADE: 17 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID L63.0

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento Ritlecitinibe
50mg para tratamento de Alopecia Areata Universal.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS do medicamento

Ritlecitinibe 50mg prescrito para paciente portadora de Alopecia Areata

Universal.

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Sem perguntas.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 17 anos,

em acompanhamento em hospital credenciado no SUS de Belo Horizonte, com
diagnostico de alopecia areata universal grave (com perda total em couro
cabeludo e de sombrancelhas), iniciada desde os 07 anos de idade, refrataria
ao tratamento topico com minoxidil nas doses e periodos preconizados e com
contra indicacdo clinica ao tratamento sistémico com corticOide. Relato de
impacto importante na qualidade de vida. Submetida a biopsia de pele em
junho de 2024, com resultado sugestivo de alopecia areata. Foi prescrito entao
o0 medicamento Ritlecitinibe na dosagem de 1 comprimido de 50mg por dia, em
uso continuo, como alternativa para o controle imunolégico da doenca e
potencialmente melhorar o prognaostico capilar. A secretaria estadual de saude
teria negado o fornecimento da medicacdo em outubro de 2024 e também a
municipal em 2025.

A alopecia areata € uma condicdo imunomediada que leva a alopecia
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nao cicatricial do couro cabeludo e de outras areas do corpo com pelos. Afeta
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
imunologico” que os protege contra a autoimunidade. Em pacientes com
alopecia areata (AA), acredita-se que o0 atague ao foliculo piloso seja
direcionado a autoantigenos presentes no foliculo, mediado pela ruptura de
seu “privilégio imunologico”, sendo propostos tanto autoantigenos relacionados
a melandcitos quanto a queratindcitos.

A alopecia areata esta associada a muitas comorbidades diferentes,
incluindo doencas atopicas, sindrome metabdlica, infeccdo por Helicobacter
pylori, lUpus 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 depressao 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 comparacao 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
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apontados como fatores que contribuem para a ansiedade nos pacientes. O

estresse emocional pode levar ao aumento de catecolaminas e a diminuicao
do fluxo sanguineo, e tem sido associado a regulacéo positiva dos receptores
do horménio 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
suplementacéo oral de micronutrientes até o uso de medicamentos topicos e
sistémicos.!

A terapia sistémica convencional para alopecia areata consiste no uso
de corticoides e drogas imunossupressoras por via oral ou injecdo, com o0
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 inflamacgéo. Os inibidores da JAK ja sdo um tratamento
reconhecidamente fornecido pelo SUS para tratar condicbes reumatoldgicas,
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 tosilato de ritlecitinibe (nome comercial Litfulo®) tem
registro ativo na ANVISA, embora ndo integre nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS nem tenha sido, até o momento, avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC.

E um inibidor de quinase indicado para o tratamento da alopecia areata
grave em pacientes adultos e adolescentes 12 anos ou mais. O ritlecitinibe é
um inibidor oral covalente irreversivel das 5 quinases da familia TEC (BMX,
BTK, ITK, TEC, TXK) e JAK3. O ritlecitinibe é diferenciado de todos os
inibidores de JAK aprovados gracas a auséncia de atividade contra JAK1 e
JAK2, levando a um espectro mais estreito de inibicdo de citocinas, inibindo

apenas as 6 y-citocinas comuns: IL-2, IL-4, IL-7, IL-9, IL-15 e IL-21. Assim, 0
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ritlecitinibe inibe a sinalizac&o de citocinas dependentes de JAK3 e receptores
imunolégicos dependentes da familia TEC, que contribuem para a
fisiopatologia da AA.?

O ritlecitinibe foi avaliado em um estudo principal (Estudo de Fase IIb/llI,
ALLEGRO). Neste ensaio randomizado, duplo-cego, com 718 pacientes
(adultos e adolescentes) com 250% de perda de cabelo no couro cabeludo,
na semana 24 a resposta baseada em SALT <20 (Escala de Gravidade da
Alopecia) foi alcancada por 31% dos pacientes no grupo ritlecitinibe 200 mg
(dose de ataque) + 50 mg, 23% no grupo 50 mg e 14% no grupo 30 mg,
versus apenas 2% no placebo (diferenca de 29,1%, 20,8% e 12,8% respecti-
vamente; p<0,0001 para as doses mais altas). O perfil de eventos adversos
foi semelhante entre os grupos, sem mortes relatadas.?

Outro estudo, intitulado ALLEGRO-LT, de fase 3, multicéntrico, aberto
e de longo prazo, em andamento, avalia o ritlecitinibe em adultos e adoles-
centes com alopecia areata (AA) quanto a sua eficacia em longo prazo (24
meses e 3 anos). Na analise integrada do ALLEGRO 2b/3 com a extenséo
aberta ALLEGRO-LT, a resposta SALT <20 (Escala de Gravidade da Alopecia)
aumentou de 45,1%-45,9% (observado) no més 12 para 60,8%—63,1% no
més 24, com resposta de impresséo global do paciente (PGI-C) de 70,0%—
76,4% no més 24. Os resultados de 3 anos mostraram SALT <20 em 65,1%
(observado) dos pacientes, SALT <10 em 52,3%, e regrowth completo (SALT
0) em 31,2%, sem novos sinais de reacfes adversas. Entre os respondedores
em 1 ano, 88,3%—89,6% mantiveram a resposta em 3 anos. Analise post hoc
mostrou que, dos pacientes tratados com 50 mg, 45,5% foram respondedores
(SALT =<20), dos quais 93,1% mantiveram resposta sustentada e 46,0% atin-
giram resposta completa (SALT 0). Sexo feminino e perda de cabelo menos
extensa e de menor duracéo foram associados a maior probabilidade de res-
posta (até 11% dos pacientes precisaram de mais de 1 ano de tratamento
para responder), reforcando a importancia da duragao prolongada da tera-

pia.*
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Os riscos potenciais com o uso do ritlecitinibe identificados no pro-
grama de desenvolvimento e descritos em bula séo infec¢des graves e opor-
tunistas, como apendicite, sepse e Herpes zoster, risco de malignidades e de
eventos tromboembodlicos.

A agéncia britanica NICE recomenda o uso do ritlecitinibe para pacientes
com 12 anos ou mais diagnosticados com alopecia areata grave (perda capilar
igual ou superior a 50% do couro cabeludo), ou em casos de menor perda que
causem angustia psicolégica ou impacto psicossocial severo. 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 aprovacgao para
adultos e adolescentes maiores de 12 anos, delegando as politicas de
financiamento publico e reembolso para as agéncias de saude de cada pais
membro.®

Até o momento, a condicdo de salude descrita para a paciente (alopecia
areata universal) 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
17 anos, portadora de alopecia areata grave, apresentando resisténcia e/ou
contra indicacao ao uso da terapéutica padréo;

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

Considerando que existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada, com a
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ressalva de que a paciente deve ser monitorada quanto a ocorréncia de
potenciais efeitos adversos e também quanto a efetividade do tratamento

proposto.
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