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NOTA TECNICA N2 2861/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: Vara da Infancia e Juventude da Comarca de Santo André
1.2. Processo n? 1001931-03.2026.8.26.0554

1.3. Data da Solicitagdo: 07/04/2026

1.4. Data da Resposta: 12/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

NOME: V. M. S.

2.1. Data de Nascimento: 23/05/2009 - 16 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o0 Caetano do Sul /SP

2.4. Histdrico da doencga: CID L63.1 Alopecia areata universal

Autora apresenta alopecia areata de evolucdao rdpida e extensa, atualmente
configurando alopecia areata universal (CID L63.1), com inicio em outubro/2022 e
auséncia de repilagdao espontanea desde 2023.

Constam multiplas tentativas terapéuticas prévias, sem resposta satisfatéria,
incluindo corticosteroides sistémicos (deflazacort, prednisolona), minoxidil oral,
infiltracdes intralesionais de triancinolona, metotrexato e adjuvantes; houve ainda evento
adverso relevante associado a corticoide (catarata subcapsular posterior bilateral) com
seguimento oftalmolégico documentado.

Ha registro de impacto psicossocial significativo com acompanhamento
psiquiatrico/psicoldgico, incluindo uso de venlafaxina e buspirona e relato de prejuizo de
autoestima e estabilidade emocional associado a alopecia.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

Existe Genérico ou

. L, . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
Medicamento Principio Ativo ANVISA SuUsS? financiamento Similar?
Ritlecitinibe 50 mg - 1cp ao dia Ritlecitinibe 1211004970016 Nao Corticoides e outros imunossupressores Nao

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
Ritlecitinibe LITFULO PFIZER BRASIL LTDA 50 MG CAP DURACTBLALALX30 RS 3.893,41 lcp ao dia RS$ 50.614,33
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS$ 50.614,33

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2

1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia maio 2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: NAO AVALIADO
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A alopecia areata (AA) é doenca autoimune ndo cicatricial, de curso imprevisivel,
e as formas extensas (total/universal) tendem a responder pior as terapias convencionais.
As diretrizes/consensos brasileiros descrevem como opg¢des usuais: corticoterapia
intralesional e tdpica, corticoterapia sistémica por curto periodo/pulsos em casos
extensos com atividade, minoxidil, antralina, imunoterapia tépica (ex.: difenciprona) e
imunossupressores sistémicos como metotrexato/ciclosporina/azatioprina,
reconhecendo que, historicamente, ha pouca evidéncia confirmatdria de alta qualidade
para varias dessas estratégias, especialmente em doenga extensa.

Ritlecitinibe (JAK3/TEC) — eficacia:

O ritlecitinibe é um inibidor de quinase (JAK3/TEC) com evidéncia de ensaio clinico
randomizado em AA grave. Em estudo fase 2b/3, randomizado, duplo-cego, multicéntrico,
incluindo adultos e adolescentes (212 anos) com >50% de perda de cabelo no couro
cabeludo, o desfecho primdrio foi atingir SALT <20 (=80% de cobertura do couro
cabeludo) em 24 semanas.

Em material regulatdrio/descricdo do ensaio pivotal, consta que, no braco

ritlecitinibe 50 mg, aproximadamente 23% dos participantes atingiram SALT <20 em 6
meses, versus ~1,6% com placebo.
Trata-se de beneficio clinico estatisticamente superior ao placebo, mas com taxa de
resposta parcial (minoria atinge SALT <20 em 24 semanas); além disso, a comparabilidade
direta com outras tecnologias (inclusive outros inibidores de JAK) é limitada pela auséncia
de estudos comparativos

Comparagdo indireta com outros inibidores de JAK (baricitinibe como referéncia
robusta):

Ha evidéncia robusta também para baricitinibe (JAK1/2) em AA grave em adultos,
com dois ensaios fase 3 randomizados (BRAVE-AA1/AA2): a propor¢do estimada de
pacientes com SALT <20 em 36 semanas foi de ~35-39% com 4 mg vs ~3—-6% com
placebo.

Embora esses numeros sugiram magnitude de efeito relevante para a classe, nao
permitem concluir superioridade do ritlecitinibe frente ao baricitinibe (ou outros JAKi),
por diferencas de desenho, populagdo e tempo de avaliagcdo, e auséncia de comparacao
direta.

Uma revisdo sistematica/meta-andlise de ECRs com inibidores de JAK em AA
concluiu que JAKi estdo associados a maior repilacdo do que placebo, porém com certeza
de evidéncia variavel/baixa para alguns desfechos e necessidade de estudos mais longos
para seguranga e manutencgado de efeito.
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Seguranca do ritlecitinibe:

No Brasil, o Litfulo® (tosilato de ritlecitinibe) possui registro na Anvisa para
tratamento da alopecia areata grave em adultos e adolescentes 212 anos. O informe de
“novo registro” descreve eventos adversos comuns e ressalta riscos potenciais
identificados no programa de desenvolvimento, incluindo infec¢Ges graves e oportunistas
(ex.: herpes zoster), risco de malignidades e eventos tromboembdlicos, além de
alteracgdGes laboratoriais (ex.: CPK).

Em materiais regulatérios dos EUA, o estudo pivotal incluiu 718 pacientes e
descreve reacdes adversas frequentes (p.ex., cefaleia, diarreia, acne, rash/urticaria),
reforcando que o uso requer monitorizacdo e avaliagdo de risco individual (infeccles,
vacinac¢do, comorbidades, etc.).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Espera-se repilacdo parcial a significativa do couro cabeludo (e possivelmente
sobrancelhas/cilios), com melhora objetiva do escore SALT e potencial reducdo do
impacto psicossocial, reconhecendo que a resposta ocorre em uma parcela dos pacientes
e pode demandar manutencgao e seguimento sistematico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X') Favordvel ao medicamento de menor custo dentre os quais: tofacitinibe, baricitinibe,
ruxolitinibe, ritlecitinibe, upadacitinibe

() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O ritlecitinibe possui registro na Anvisa para alopecia areata grave em pacientes
212 anos, o que o torna tecnologia regulatoriamente alinhada ao perfil etario da autora.
Do ponto de vista de Medicina Baseada em Evidéncias, ha ensaio clinico randomizado
fase 2b/3 demonstrando superioridade frente a placebo em AA grave (incluindo
adolescentes), com desfecho clinicamente relevante (SALT <20).

Quanto as opg¢des usualmente disponiveis no SUS (terapias convencionais), além
de a literatura reconhecer limitagGes de evidéncia em doenca extensa, o caso documenta
falha terapéutica a multiplas estratégias e efeito adverso importante com corticoide
(catarata), o que reforca a necessidade de alternativa com melhor relacdo beneficio-risco
para a autora.

N3o ha evidéncia de superioridade do ritlecitinibe frente a outros inibidores de
JAK para AA, pois faltam comparacdes diretas. Assim, em cenarios com mais de um JAKi
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clinicamente plausivel e sem superioridade comprovada, recomenda-se priorizar o de
menor custo, preservando-se a adequacdo regulatoria/etéria e o perfil de seguranca.

Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do

CFMm?

() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao
(X)NAO
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8. Outras Informacgdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
salde no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relag¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
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tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢do Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organizagdo pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicbes de saude caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Salude, cabendo aos demais entes
da federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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