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NOTA TECNICA 9045
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica do Juizado
Especial 35°JD
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0009045

IDADE: 71 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID L66

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento pelo SUS dos medicamentos Clobetasol,

Tacrolimo, Minoxidil e Hidroxicloroquina para tratamento de alopecia frontal

fibrosante.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento pelo SUS dos medicamentos
Clobetasol, Tacrolimo, Minoxidil e Hidroxicloroquina prescritos para paciente
portadora de alopecia frontal fibrosante.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“ solicitando parecer sobre o pedido formulado na inicial”.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 71 anos,

em acompanhamento especializado desde 2021, com diagndstico de alopecia
frontal fibrosante (com queda difusa e intensa de cabelos), refrataria ao
tratamento oral com hidroxicloroquina. Foi prescrito entdo o tratamento em
associacdo dos medicamentos Clobetasol, Tacrolimo, Minoxidil e
Hidroxicloroquina, em uso continuo, como alternativa para o controle da
doenca e potencialmente melhorar o prognaéstico capilar.

A alopecia fibrosante frontal (AFF) € 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
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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
imunoldgico” na regiao 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 recesséao 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 opcdes de
tratamento. Portanto, ndo esta claro se o tratamento induz a estabilizacéo
da doenca ou se ocorre remissdo 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 é improvavel ap0s 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) ha mesma revisdo sistematica, sendo frequentemente usados
como primeira linha, junto com inibidores topicos de calcineurina e

hidroxicloroquina.t
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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 estabilizacdo da linha de recessao 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) sdo
limitadas, e a literatura sobre modalidades de tratamento consiste
principalmente em relatos de casos e estudos de coorte. Revisdo 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 variavel (a recessao da linha capilar frontal pode estabilizar
independentemente do tratamento) e que a intervencao precoce € encorajada
devido a natureza permanente da perda capilar.3

O medicamento propionato de clobetasol creme tem registro ativo na
ANVISA. E um corticosteroide muito potente indicado para adultos, idosos e
criancas a partir de 1 ano de idade para o alivio das manifestacdes
inflamatorias e pruriginosas de dermatites responsivas a esteroides. Estas
incluem: o tratamento tépico da psoriase (excluindo-se a forma disseminada
da doenca), eczemas recalcitrantes, liquen plano, lUpus eritematoso discoide
e outras dermatites que néo respondam satisfatoriamente a esteroides menos
potentes. *

E amplamente prescrito como terapia de primeira linha para AFF, mas a
evidéncia de eficacia é limitada. Em um estudo retrospectivo publicado em
2024, verificou-se que apenas 5 de 23 pacientes (22%) tratados com clobetasol
topico associado a minoxidil alcancaram estabilizacdo da linha frontal em 24
meses, comparado a 24 de 42 pacientes (57%) que receberam dutasterida oral

além do mesmo tratamento tépico e citam que seu uso prolongado apresenta
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risco de atrofia cutdnea e telangiectasias, que podem inclusive prejudicar a
avaliacdo clinica da AFF.°> Autores destacam, em artigo publicado em 2019, que
corticosteroides topicos podem até piorar a atrofia cutanea caracteristica da
doenca.®

O tacrolimo monoidratado topico tem registro ativo na ANVISA. E um
agente imunomodulador utilizado em forma de pomada no tratamento e
manutencao de dermatite atdpica (também chamada de eczema) em pacientes
(com dois anos de idade ou mais) que ndo possuem uma boa resposta ou séo
intolerantes aos tratamentos convencionais, proporcionando alivio para os
sintomas e controle dos surtos. ’

E considerado uma alternativa vélida ao corticosteroide topico, podendo
ser usado em creme comercial ou formulacdo manipulada. Em estudo com
pacientes com alopecia fibrosante frontal o pimecrolimo (inibidor de
calcineurina similar) associado a corticosteroide topico em 48 pacientes, 19
relataram melhora subjetiva, mas apenas 12 (25%) apresentaram estabilizacao
da queda capilar apés 9 meses. °

O minoxidil solugao spray tem registro ativo na ANVISA. Na formulagcao
a 5%, é indicado no tratamento da alopecia androgénica (calvicie hereditaria)
em homens adultos.® Seu papel é considerado limitado e controverso. Uma
revisdo de série de casos publicada em 2019 concluiu que o minoxidil foi
ineficaz, com efeito "nulo” em 3 de 5 pacientes e "parcial" em 2, sendo
superado por finasterida e dutasterida oral. Postula-se um possivel efeito
antifibrético in vitro, além de utilidade para tratar a alopecia androgenética
concomitante, comum em pacientes com AFF, mas ndo ha evidéncia
controlada que sustente impacto na progressdo da doenca em si. °

O sulfato de hidroxicloroquina 400 mg tem registro ativo na ANVISA. E
indicado para o tratamento de afeccdes reumaticas e dermatologicas; artrite
reumatoide; artrite reumatoide juvenil; ldpus eritematoso sistémico; lUpus
eritematoso discoide; condi¢cdes dermatolégicas provocadas ou agravadas
pela luz solar e no tratamento das crises agudas e tratamento supressivo de

malaria por Plasmodium vivax, P. ovale, P. malariae e cepas sensiveis de P.
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falciparum. 1©

A hidroxicloroquina € extensamente utilizada no tratamento da AFF,
porém com evidéncia inconsistente. Em um estudo retrospectivo publicado em
2024, verificou-se que de 54 pacientes que a utilizaram, houve estabilizagéo
em 32 (59%) e melhora em 8 (54%). Ja outro estudo menor mostrou cessacao
da progressédo em apenas 2 de 6 pacientes aos 12 meses e 0 de 4 pacientes
aos 24 meses. Um ensaio randomizado comparando hidroxicloroquina 400
mg/dia versus finasterida 2,5 mg/dia (ambos associados a mometasona topica,
pimecrolimo e minoxidil) em 34 pacientes por 6 meses mostrou reducao
semelhante no escore Frontal Fibrosing Alopecia Severity Score (FFASS) entre
0S grupos, sem mudanca significativa na posicdo da linha capilar — porém a
duracdo curta do estudo e o tratamento tépico concomitante limitam a
interpretacéo. °

Uma analise retrospectiva alemé publicada em 2024 envolvendo 110
pacientes com liqguen plano pilar e alopecia fibrosante frontal, 62% dos tratados
com hidroxicloroquina apresentaram resolugao significativa do processo
inflamatorio com resposta clinica duravel, e a taxa de resposta global ao
reiniciar hidroxicloroquina como segunda linha foi de 100%.

Um estudo retrospectivo holandés publicado em 2025 com 315
pacientes com liqguen plano pilar e alopecia fibrosante frontal encontrou
hidroxicloroquina como o agente sistémico mais utilizado (57,8% dos pacientes
com AFF), embora metotrexato e ciclosporina tenham apresentado taxas de
resposta mais altas nesse coorte. O metotrexato apresentou a maior taxa de
resposta para liquen plano pilar (79,2%), enquanto os retinoides mostraram a
maior taxa de resposta para alopecia fibrosante frontal (73,9%). No entanto, os
tratamentos com ciclosporina A e retinoides apresentaram maiores taxas de
descontinuacdo devido a efeitos colaterais. Este estudo sugere que o
metotrexato e a ciclosporina A podem ser mais eficazes para o liquen plano
pilar, e a ciclosporina A e os retinoides para a alopecia fibrosante frontal,

embora os efeitos colaterais continuem sendo uma preocupacéo. 2
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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 esses agentes
tépicos e a hidroxicloroquina sdo frequentemente combinados na pratica
clinica, mas nenhum demonstrou eficacia robusta isoladamente em ensaios
controlados, e a resposta ao tratamento tende a depender de manutencéo
continua, com risco de recidiva a suspensdo. Ha relatos na literatura de
pacientes que desenvolvem reativacdo focal da doenca mesmo em uso
continuo da medicacéo.

O uso da associacao Clobetasol, Tacrolimo, Minoxidil e
Hidroxicloroquina para tratamento da alopecia frontal fibrosante (AFF) e no
liquen 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 utilizagdo de um medicamento
gue nao esteja descrita na bula aprovada, seja o uso para uma doenca
diferente, faixa etaria ndo listada, dosagem modificada ou via de administracédo
distinta. Apesar de nao “proibir’, a agéncia transfere a responsabilidade juridica
e ética por eventuais falhas ou efeitos colaterais ao profissional prescritor.

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

definicdo em resolucdo do Conselho Federal de Medicina *3.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
71 anos, portadora de alopecia frontal fibrosante, apresentando refratariedade
ao uso da terapéutica até entéo instituida;

Considerando que os medicamentos prescritos possuem registro ativo

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo estdo indicados

em bula para o0 manejo do quadro clinico apresentado, conforme relatério
médico;

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

Este NATJUS avalia a presente demanda como néo justificada.
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