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Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2025.

Processo n° 0902534-10.2025.8.19.0001,
ajuizado por G. T. D. C.

Em atendimento a demanda judicial, apresenta-se o presente parecer técnico, cujo
pleito refere-se ao fornecimento do medicamento Ritlecitinibe S50mg.

De acordo com os documentos médicos, trata-se de Autor, 31 anos, portador de
alopecia areata universal (CID-10 L63.1), ha 4 anos. Apresenta indices de gravidade de doenga e
indice multidimensional AASC bem como indice SALT superior a 50. Atualmente com
acometimento total dos cilios e sobrancellas, ocasionando em danos psicossociais bastante relevantes
(indice DLQ1 > 25 — muito alto impacto). Doenga encontra-se nao responsiva as diversas terapias
topicas e sist€émicas convencionais ja adotadas. Ha relato de uso oral de corticoides sistémicos,
Metotrexato, Minoxidil e Ciclosporina, além de uso tépico com Minoxidil, sem resposta clinica
satisfatoria, com evolucdo e incidindo reacdes adversas gastrointestinais, inviabilizando a
continuidade do tratamento. Em fevereiro do presente ano, intensificou-se o comprometimento
emocional com episodios depressivos e distiurbios de comportamento. O quadro geral de depressdo
com danos de autoestima vem culminando em perda de identidade social, diminui¢do das fungdes
cotidianas, absenteismo no trabalho e¢ abandono da visa social. Dessa forma, foi prescrito
Ritlecitinibe 50mg, uso oral 1 vez ao dia. (Num. 209408944 — Pag. 1 e Num. 209408946 — Pag. 1).

A alopecia areata (AA) ¢ um distarbio comum de queda de cabelo autoimune, nao
cicatricial, mediado pelo ataque aos foliculos pilosos. As manifesta¢des clinicas comuns incluem
manchas subitas de alopecia redonda, principalmente sem sintomas conscientes, e alguns pacientes
podem ter coceira ou aperto leve no couro cabeludo. Aqueles com uma pequena area de alopecia
tendem a autogerenciar a condi¢ao. No entanto, alguns individuos apresentam sintomas mais graves,
como alopecia total (AT) (perda total de cabelo no couro cabeludo) e alopecia universal (AU) (perda
total de cabelo no couro cabeludo e no corpo). A AA persistente e suas variantes podem ter efeitos
devastadores na satde mental e na qualidade de vida do paciente.’

O Ritlecitinibe ¢ um inibidor de quinase indicado para o tratamento de alopecia
areata grave em pacientes adultos e adolescentes com 12 anos ou mais.?

Informa-se que o medicamento pleiteado Ritlecitinibe SOmg apresenta registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ¢ possui indicacdo em bula para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, alopecia areata grave.’

Elucida-se que Ritlecitinibe nfo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestao do SUS.

1 Wei D, Chen Y, Shen Y, Xie B, Song X. Eficacia e seguranca de diferentes inibidores de JAK no tratamento da alopecia areata: uma
meta-analise de rede. Imunol frontal. 2023; 14:1152513. Disponivel em: < Eficécia e seguranca de diferentes inibidores de JAK no
tratamento da alopecia areata: uma meta-analise em rede - PMC>. Acesso em: 05 set. 2025.

2 Bula do medicamento Ritlecitinibe 50mg por Pfizer Brasil LTDA. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nome
Produto=LITFULO>. Acesso em: 05 set. 2025
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Além disso, tal medicamento nfdo_ foi avaliade, pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC?, uma vez que, até 0 momento, nfio houve pedido
formal de incorporacdo da referida tecnologia para a indicacdo clinica apresentada — alopecia
areata grave.

Destaca-se que nao ha publicado pelo Ministério da Satde, Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas, que oriente acerca do diagnostico bem como do tratamento da alopecia
areata.’

O II Consenso Brasileiro de 2025, organizado pela Sociedade Brasileira de
Dermatologia, recomenda os inibidores de JAK como opgdo para AA extensa nos casos refratarios a
terapia convencional. Atualmente, alguns estudos clinicos reforcam a eficicia do Ritlecitinibe,
inibidor de JAK no tratamento da alopecia areata, aos quais podemos citar:

¢ Ritlecitinibe (ALLEGRO-LT): um estudo de fase 2b-3 com 48 semanas de duragdo, que
incluiu 718 participantes (613 adultos e 105 adolescentes) com >50% de perda capilar no
couro cabeludo, sem recrescimento terminal nos Gltimos seis meses e com duragéo da doenca
de até dez anos. Os pacientes foram distribuidos aleatoriamente em sete grupos de
tratamento, incluindo diferentes doses de Ritlecitinibe e placebo. Na semana 24, os grupos
tratados com Ritlecitinibe apresentaram maior taxa de resposta (SALT < 20, indicando
>80% de repilacdo) em comparagdo ao placebo. Apresentou eficdcia crescente ao longo de
24 meses, com 60,8% dos pacientes atingindo SALT < 20, mantendo um perfil de seguranga
consistente. Os melhores resultados foram observados no grupo 200 Pagina 4 de 18 mg/dia
por 4 semanas, seguido de 50 mg/dia, com 31% dos pacientes atingindo a meta, enquanto o
grupo placebo teve apenas 2% de resposta.®

e Guan Ruixuan et al (revisdo sistematica e metanalise de rede): comparam as principais
opcOes terapéuticas para AA grave. Os resultados mostraram que, a Dexametasona e a
imunoterapia de contato (DPCP) sdo mais eficazes na inducéo da repilagéo capilar do que 0s
inibidores de JAK. Por outro lado, a anélise de seguranca indicou a seguinte classificacéo:
placebo (88,4%) > ritlecitinibe oral (86,5%) > baricitinibe oral (62,1%) > SADBE (37,0%)
> dexametasona oral (22,3%) > DPCP (3,8%). Isso indica que os inibidores de JAK
(Ritlecitinibe e Baricitinibe) apresentaram menos eventos adversos em comparagao com a
Dexametasona e a imunoterapia de contato, cujos efeitos colaterais foram considerados mais
dificeis de tolerar.®

e Uma revisdo sistematica de Aceituno et al. (2024): identificou eficacia semelhante entre
Ritlecitinibe 50mg e Baricitinibe 4mg, com cerca de 20% dos pacientes atingindo SALT <
20 em 24 semanas. O Ritlecitinibe 50mg demonstrou superioridade em relacdo ao
Baricitinibe 2 mg em algumas anélises e apresentou um perfil de seguranca favoravel.’

Cumpre mencionar que, segundo Consenso sobre tratamento da alopecia areata, da

3 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 05 set 2025.

4 CONITEC. 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: 05 set 2025.

5 King B, Zhang X, Harcha WG, et al. Efficacy and safety of ritlecitinib in adults and adolescents with alopecia areata: a randomised,
double-blind, multicentre, phase 2b-3 trial. Lancet. 2023;401(10387):1518-1529. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37062298/>. Acesso em: 05 set 2025

® Guan R, Lin Y, Zhang C, et al. Comparative efficacy and safety of systemic steroids, oral JAK inhibitors and Contact Immunotherapy
in the Treatment of severe alopecia areata: a systematic review and network meta-analysis. Arch Dermatol Res. 2024 Jul 23;316(7):483.
Disponivel em:< https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39042154/>. Acesso em: 05 set 2025.

7 Aceituno D, Fawsitt CG, Power GM, et al. Systematic review and indirect treatment comparisons of ritlecitinib against baricitinib in
alopecia areata. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2025;39(6):1134-1142. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39445776/>.
Acesso em 05 set 2025.
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Sociedade Brasileira de Dermatologia, ha evidéncias de que as terapias comprovadamente
modifiquem o curso da doenga no longo prazo. Contudo, o impacto psicologico e social dos cabelos
vai além de seu significado bioldgico. Efeitos negativos da doenca no bem-estar social e emocional
e na saude mental foram evidenciados por indices de qualidade de vida. Diagndsticos psiquiatricos
como depressao, transtorno de ansiedade, disturbios de ajuste e paranoicos foram relatados em até
78% dos pacientes.! A AA ¢ a segunda dermatose mais referendada aos psiquiatras por
dermatologista, superada apenas ela psoriase.!

Assim sendo, ante a dindmica dos fatos relatados e resgatando relato médico (Num.
209408944 — Pag. 1) este Nucleo conclui que , considerando que a Autor ja fez uso de medicamentos
topicos e sistémicos, sem sucesso, e apresenta forma grave da doenga com impacto significativo em
sua qualidade de vida psicossocial, 0 medicamento pleiteado Ritlecitinibe apresenta-se como uma
alternativa terap€utica para o caso em tela, inexistindo substitutos farmacologicos eficazes no SUS
que possam ser implementadas acerca do pleito aqui citado.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)&,.

De acordo com publicagdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS de 0%°, 0 PMVG do medicamento pleiteado Ritlecitinibe 50mg corresponde
a R$ 3.949,90 — caixa com 30 capsulas.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 05 set 2025.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/
pdf_conformidade_gov_20241105_195640284.pdf/@ @download/file>. Acesso 05 set 2025.
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