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Rio de Janeiro, 31 de marc¢o de 2025.

Processo n® 0814915-42.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 32 anos de idade, com diagnésico de alopecia areata (CID10:
L63) ha 17 anos, atualmente com placas progressivas na regido parietal bilateral e sobrancelhas com
intenso comprometimento da qualidade de vida. Ja fez uso de corticoterapia oral sem resposta
adequada e intolerancia ao metotrexato. Atualmente apresenta extensas multiplas placas de alopecia,
difusa, apresentando multiplos pontos pretos, pelos em ponto de exclamacéo, pelos distroficos, fios
velos. Necessita da terapia com tofacitinibe 5 mg ao dia via oral a fim de controle de sua doenca e
melhora da qualidade de vida (Num. 171329588 - Pag. 3-4; Num. 171329588 - Pag. 6-9).

Informa-se que o medicamento tofacitinibe ndo possui indicagcdo em bula! para
alopecia areata, que acomete a autora. Portanto, a prescri¢cdo de tal pleito para o tratamento da
referida doenca caracteriza a condicao clinica descrita como uso “off-label”.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo
estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricéo é
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande
parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado?.

Cumpre esclarecer que, excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um
medicamento para uma indicacao que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto
8.077, de 14 de agosto de 2013. Entretanto, ndo h& autorizacdo excepcional pela ANVISA para o
uso off label do tofacitinibe.

A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Destaca-se que, até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) ndo avaliou o medicamento tofacitinibe para o tratamento da
alopecia areata®, assim como, ndo houve pedido formal de incorporagéo do tofacitinibe para a
indicac&o clinica apresentada.

Tofacitinibe e ruxolitinibe tém sido usados off-label para tratar alopecia areata.
Tanto o tofacitinibe oral quanto o ruxolitinibe séo eficazes e bem tolerados no tratamento da alopecia
areata. Os clinicos devem estar cientes da eficacia esperada, eventos adversos e alta taxa de

! Bula do medicamento Tofacitinibe (Xeljanz®) por PFIZER BRASIL LTDA. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XELJANZ >. Acesso em: 31 mar. 2025.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 31 mar. 2025.
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recorréncia dos inibidores de JAK orais para alopecia areata para aconselhar efetivamente esses
pacientes antes de iniciar a terapia®.

Um estudo de revisdo sistematica e meta-analise publicado no Journal of the
European Academy of Dermatology and Venereology avaliou o perfil de beneficio e risco do
tofacitinibe para alopecia areata. Este estudo incluiu 14 estudos, abrangendo ensaios clinicos e
estudos observacionais, com um total de 275 pacientes. Os resultados indicaram que o tofacitinibe
tem uma taxa de resposta completa ou boa de 54%, com efeitos adversos geralmente leves, como
infeccdes respiratorias superiores, cefaleia e acne®.

Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o tofacitinibe 5mg - pertence ao grupo
1A de financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica®, esta disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde,
atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF. Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca da demandante
alopecia areata (CID-10: L63), ndo estd dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do tofacitinibe de forma
administrativa.

De acordo com relato médico a autora “J& fez uso de corticoterapia oral sem
resposta adequada e intolerancia ao metotrexato.”.

Impende ressaltar que, no momento, ainda ndo _ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, publicado pelo Ministério da Salde, para o tratamento da alopecia areata, e, portanto,
ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
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® Grupo 1A: medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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