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Trata-se de Autor, 39 anos, portadora de alopecia areata universal (CID-10
L63.1), com refratariedade corticoide sistémicos e metotrexato. Sendo indicado o uso de
ritlecitinibe 50mg (Num. 192190299 - Pag. 1 e 2; Num. 192191752 - Pag. 1).

O medicamento ritlecitinibe 50mg apresenta registro vélido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacdo no tratamento da alopecia areata
grave, caso da Autora.

O ritlecitinibe ndo_integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Além disso, tal medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC™.

Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, publicadas pelo
Ministério da Salde, que oriente acerca do diagndstico e do tratamento da alopecia areata (AA)2.

Segundo Consenso sobre tratamento da alopecia areata, da Sociedade Brasileira de
Dermatologia, ndo ha evidéncias de que as terapias comprovadamente modifiqguem o curso da
doenca no longo prazo. Ademais, deve-se informar que o tratamento dessa doenca nédo é algo
mandatorio®.

Contudo, o impacto psicoldgico e social dos cabelos vai além de seu significado
bioldgico. Efeitos negativos da doenca no bem-estar social e emocional e na saide mental foram
evidenciados por indices de qualidade de vida. Diagnoésticos psiquiatricos como depressdo,
transtorno de ansiedade, distlrbios de ajuste e paranoicos foram relatados em até 78% dos
pacientes. A AA é a segunda dermatose mais referendada aos psiquiatras por dermatologista,
superada apenas pela psoriase’.

Verifica-se que a agéncia de avaliacdo de tecnologias do Reino Unido — National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) — recomendou (de acordo com arranjo comercial)
0 uso do medicamento ritlecitinibe como uma opcdo no tratamento de pacientes com 12 anos ou
mais com alopecia areata grave®.

!CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 mai. 2025.

2CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 19 mai. 2025.

3 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Ritlecitinib for treating severe alopecia areata in people 12 years and over.
Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/guidance/ta958/chapter/1-Recommendations>. Acesso em: 19 mai. 2025.
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Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e Considerando que o Autor ja fez uso de medicamentos sistémicos, sem sucesso, e apresenta
forma grave da doenca com impacto significativo em sua qualidade de vida, o
medicamento pleiteado ritlecitinibe apresenta-se como uma alternativa terapéutica no caso
em tela.

e Contudo, ressalta-se gque tal medicamento ainda ndo foi avaliado pela CONITEC com
relacdo ao seu custo-efetividade para a realidade brasileira.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o ritlecitinibe 50mg com 30 cépsulas possui preco de fabrica R$ 3.849,90, para o ICMS
de 0%°.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 05 mai. 2025.
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