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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3568/2024
Rio de Janeiro, 4 de setembro de 2024.

Processo n° 0873127-90.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento tosilato de ritlecitinibe 50mg (capsula).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo do Instituto de Dermatologia — Santa Casa de Misericordia do
Rio de Janeiro (Num. 124058472 - Pags. 5 a 10), assinado pela médica |em

5 de junho de 2024, a Autora, com 17 anos de idade, é portadora de alopecia areata (CID-10: L63)
desde os 15 anos, com importante repercussao psicoldgica e SALT 80 (ferramenta de gravidade da
doenca), ou seja, perda de 80% dos cabelos da cabeca, interferindo em seu bem-estar geral.
Atualmente seu escore de DLQI (indice de qualidade de vida na dermatologia) é de 21 (>10 = alto
impacto na qualidade de vida). Ja fez uso de corticoterapia oral, injetavel sistémica e triancinolona
injetavel local, além de minoxidil topico e metotrexato oram, sem sucesso terapéutico e efeitos
colaterais importantes, incluindo ganho de peso e alteracGes gastrointestinais. Consta indicado o0 uso
de tosilato de ritlecitinibe 50mg (capsula) — 1 capsula ao dia (tempo indeterminado).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A alopecia areata (AA) é uma doenca autoimune que tem como alvo os foliculos
pilosos na fase anagena e causa alopecia ndo cicatricial. Geralmente, a AA se manifesta antes dos 40
anos, sem predilecdo por sexo ou etnia. O risco de desenvolvimento de AA ao longo da vida €
estimado em 2%.1 Em um inquérito feito pela Sociedade Brasileira de Dermatologia, a AA foi
responsavel por 1,2% de todos os atendimentos dermatoldgicos. Entre as causas de queda de cabelos,
foi apenas menos frequente do que a alopecia androgenética e o eflvio telégeno?.

2. E uma doenca cronica de curso imprevisivel. E possivel ocorrer remissdo
espontanea, bem como evoluir para formas ndo responsivas aos tratamentos.4 Cerca de 50% dos
pacientes com AA apresentam repilagdo espontanea nos primeiros seis meses e 70% apresentam
repilacdo no primeiro ano, embora possa recorrer meses ou anos apos a remissdo.7 As formas
extensas da doenga geralmente ndo respondem bem ao tratamento. Cerca de 7% dos pacientes
evoluem para os subtipos de alopecia total (AT) ou alopecia universal (AU).7 As taxas de
recuperacdo em longo prazo da AT e AU s&o menores do que 10%?.

DO PLEITO

1. O tosilato de ritlecitinibe e € um inibidor de JAK (Janus quinase) 3 e da familia de
quinases tirosina-quinase expressada em carcinoma hepatocelular (TEC), indicado para o tratamento
de alopecia areata grave em pacientes adultos e adolescentes com 12 anos ou mais?.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento tosilato de ritlecitinibe 50mg (capsula) apresenta registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e possui indicacéo no tratamento da alopecia
areata grave em adolescentes com 12 anos ou mais (caso da Autora).

1 Ramos PM, Anzai A, Duque-Estrada B, Melo DF, Sternberg F, Santos LDN, et al. Consensus on the treatment of alopecia areata ---
Brazilian Society of Dermatology. An Bras Dermatol. 2020;95(S1):39---52. Disponivel em: <
https://www.anaisdedermatologia.org.br/pt-pdf-S2666275220303131>. Acesso em: 4 set. 2024.

2 ANVISA. Bula do medicamento ritlecitinibe (Litfulo®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=121100497 >. Acesso em: 4 set. 2024.
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2. O tosilato de ritlecitinibe ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

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

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

6. 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 depresséo,
transtorno de ansiedade, distarbios 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.

7. 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 opg¢éo no tratamento de pacientes com 12 anos ou
mais com alopecia areata grave®.

8. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

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

e Contudo, ressalta-se que tal medicamento ainda néo foi avaliado pela CONITEC com relagao
ao seu custo-efetividade para a realidade brasileira.

9. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 124058471 - Pégs. 18 e 19, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
“...medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
ID.5003221-6 ID. 436.475-02

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: 4 set. 2024.
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