Nota Técnica 544219

Data de conclusao: 14/07/2026 16:52:22

Paciente

Idade: 17 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santo André/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara da Infancia e Juventude da Comarca de Santo André

Tecnologia 544219

CID: L63.1 - Alopécia universal
Diagnostico: Alopecia areata universal
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): X

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: TOSILATO DE RITLECITINIBE

Via de administracao: V.O
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Posologia: 1 CP DIA

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao informado

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TOSILATO DE RITLECITINIBE

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Corticoides e outros
imunossupressores

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TOSILATO DE RITLECITINIBE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TOSILATO DE RITLECITINIBE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia:
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: TOSILATO DE RITLECITINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A alopecia areata (AA) € doenca
autoimune nao cicatricial, de curso imprevisivel, e as formas extensas (total/universal) tendem
a responder pior as terapias convencionais. As diretrizes/consensos brasileiros descrevem
como opcdes usuais: corticoterapia intralesional e topica, 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 doenca extensa. Ritlecitinibe (JAK3/TEC) —
eficacia: O ritlecitinibe € 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 (?12 anos) com ?50% de perda de cabelo no couro cabeludo,
o desfecho primario foi atingir SALT ?20 (?80% de cobertura do couro cabeludo) em 24
semanas. Em material regulatorio/descri¢cdo do ensaio pivotal, consta que, no brago 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 . Comparacao 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
proporcao estimada de pacientes com SALT ?20 em 36 semanas foi de ~35-39% com 4 mg vs
~3-6% com placebo. Embora esses nameros sugiram magnitude de efeito relevante para a
classe, ndo permitem concluir superioridade do ritlecitinibe frente ao baricitinibe (ou outros
JAKI), por diferencas de desenho, populacéo e tempo de avaliacédo, e auséncia de comparacao
direta. Uma reviséo sistematica/meta-anélise de ECRs com inibidores de JAK em AA concluiu
gue 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 seguranca e
manutencao de efeito. Seguranca do ritlecitinibe: No Brasil, o Litfulo® (tosilato de ritlecitinibe)
possui registro na Anvisa para tratamento da alopecia areata grave em adultos e adolescentes
?12 anos. O informe de “novo registro” descreve eventos adversos comuns e ressalta riscos
potenciais identificados no programa de desenvolvimento, incluindo infecgcbes graves e
oportunistas (ex.: herpes zoster), risco de malignidades e eventos tromboembadlicos, além de
alteracdes 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
(infeccdes, vacinagcao, comorbidades, etc.)

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 redugdo do impacto psicossocial, reconhecendo que a resposta
ocorre em uma parcela dos pacientes e pode demandar manutencdo e seguimento sistematico.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacéo clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: TOSILATO DE RITLECITINIBE
Concluséao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O ritlecitinibe possui registro na Anvisa para alopecia areata grave em pacientes
?12 anos, o0 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 op¢des usualmente disponiveis no
SUS (terapias convencionais), além de a literatura reconhecer limitacdes 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. Nao ha evidéncia de superioridade do ritlecitinibe frente a
outros inibidores de JAK para AA, pois faltam comparac¢des diretas. Assim, em cenarios com
mais de um JAKi clinicamente plausivel e sem superioridade comprovada, recomenda-se
priorizar o de menor custo, preservando-se a adequacao regulatoria/etaria e o perfil de
seguranca.

Ha evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NAT JUS SP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A autoria do presente documento ndo € divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugéo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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