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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO - NatJus
NOTA TECNICA

BARICITINIBE/ ALOPECIA AREATA

PROCESSO: 0701872-46.2024.8.07.0018

Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE:

1.1. Nome: B.D.L.V.

1.2. Data de nascimento: 15/09/2002

1.3. Sexo: Feminino

1.4. Resumo da historia clinica:

Consoante relatério médico (ID. 188497077) expedido pelo dermatologista Dr.

Leonardo Spagnol Abraham (CRM DF 18513), sem data, B.D.L.V, 21 anos, é



portadora de alopecia areata. Relata uso prévio de corticoide tépico e injetaveis
e mesalazina, sem resposta. Informa que, no momento, a paciente estd em uso
de metotrexato, com resposta incompleta. Diante da falha terapéutica aos
outros tratamentos de primeira linha, solicita o tratamento com a medicagao

baricitinibe.

CID. L63.0 - Alopecia areata

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1. Tipo da Tecnologia: Medicamento

2.2. Principio Ativo: Baricitinibe

2.3. Via de administragao: via oral

2.4. Posologia: Tomar 1 comprimido de 4mg, uma vez ao dia

2.5. Registro na ANVISA? Sim.

2.6. Situagdo do registro: Registro ativo sob o niumero 112600198, valido até

2028.

2.7. Indicagdao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

2.8. Oncolégico? Nao.



2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saude para a situagao clinica do

demandante? N3ao ha PCDT para a doenca em tela, alopecia areata.

2.10. O medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS? O
medicamento esta disponivel no SUS para quadros de artrite reumatoide,

patologia diversa da que acomete o requerente.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Corticoide,
metotrexate (ja utilizados). Ciclosporina, sulfassalazina ou azatioprina — porém
tais opcdes de tratamentos, apesar de disponiveis no SUS, ndo sao
disponibilizados para a patologia que acomete o requerente, pois sao geridos

por PCDTs especificos.

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar; se

houver, dizer qual: Nao existem genéricos.

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS18%):

Denominagao
Laboratério Marca comercial | Apresentacao PMC*
genérica
Eli Lilly do
Baricitinibe Olumiant 4mg x 15 comprimidos R$3.938,19
Brasil Ltda

*PMC: Prego Maximo do Consumidor

Custo anual estimado:



Segundoa prescricao médica, arequerente devera tomar 4 mg ao dia por tempo
indeterminado. Portanto, o custo anual do estimado tratamento é de RS

94.516,36.

2.14. Fonte de custo da tecnologia: Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos - CMED, atualizado em 16/04/2024.

3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

3.1 - Sobre a alopecia Areata:

A alopecia areata (AA) é uma doenca crOnica imunomediada que atinge os
foliculos capilares andagenos e causa queda de cabelo. A condicao se apresenta
mais comumente com areas de alopecia no couro cabeludo, mas também pode
ocorrer em outras areas com pelos, como sobrancelhas, cilios, barba e
extremidades. Na alopecia areata grave, os pacientes podem apresentar perda
de todo o cabelo do couro cabeludo (alopecia total) ou de todo o cabelo e pelos
do corpo (alopecia universal). Ao contrario das alopecias cicatriciais, o processo
inflamatdrio na alopecia areata ndo leva a destruicao permanente do foliculo

piloso.

A perda de cabelo é geralmente assintomatica. Ocasionalmente, prurido ou

sensacdo de queimacao precedem a perda de cabelo. A resolucao espontanea



da alopecia é comum. Cercade 50 % dos pacientes com perda de cabelo limitada
e irregular se recuperardao dentro de um ano, embora quase todos
experimentem mais de um episdédio da doenca. Em alguns casos, a alopecia
areata pode persistir por varios anos ou indefinidamente. Aproximadamente

10% dos pacientes evoluem para alopecia total ou alopecia universal.

Os fatores de pior progndstico sao: inicio < 12 anos, multiplas placas discretas,
pior < 6 anos, extensdao > 50% do couro cabeludo; duracado da crise > 1 ano;
padrao ofiasico; progressao para areata total ou universal; histérico de atopia;
alteracdes ungueais; histéria familiar positiva para AA ou doenca autoimune;

trissomia 21.

3.2. Sobre o tratamento habitual da AA:

O manejo da alopecia areata envolve atender as necessidades psicoldgicas do
paciente e oferecer tratamento aos pacientes que desejam intervencao. Os
tratamentos visam controlar a doenca, reduzir as falhas e evitar que novas
surjam. Eles estimulam o foliculo a produzir cabelo novamente, e precisam
continuar até que a doenca desapareca. Uma variedade de agentes tdpicos,
intralesionais e sistémicos, bem como dispositivos, tém sido usados para a
alopecia areata, mas a resposta ao tratamento varia amplamente; poucos

ensaios clinicos bem planejados avaliaram essas terapias. As altas taxas de



remissdao espontanea da patologia dificultam a avaliacdo da eficacia do
tratamento, principalmente nos casos leves e moderados.

Medicamentos tdpicos como minoxidil, corticoides e antralina podem ser
associados a tratamentos mais agressivos como sensibilizantes (difenciprona)
ou metotrexato. Corticoides injetaveis podem ser usados em areas bem
delimitadas do couro cabeludo ou do corpo.

A abordagem de tratamento difere com base na apresentacao clinica.
Intervencdes para pacientes com perda de cabelo no couro cabeludo limitada
(ndo estritamente definida, mas geralmente menos de 50 %) e extensa
(geralmente mais de 50 %) perda de cabelo no couro cabeludo sdo diversas.
Portanto, para casos extensos, com atividade de doenca, o recomendado seria
corticosteroides sistémicos, corticosteroides intralesional/tdpico,
imunossupressores. Sem atividade de doenca, imunoterapia tdpica ou, ainda,
imunossupressores ou inibidores da janus quinase, corticosteroides
intralesionais, corticosteroides sistémicos.

Nos casos refratdrios, ha estudos mostrando que os (JAK) parecem induzir o
crescimento do cabelo na alopecia areata. O citrato de tofacitinibe é o mais
estudado deles. Outras opcdes também podem ser consideradas, mas baseadas
em estudos poucos sistematicos, observacionais ou relatos de casos, tais como

o metotrexato, a azatioprina, a sulfassalazina e a ciclosporina.



3.3. Sobre o uso do baricitinibe:

O baricitinibe oral, um inibidor seletivo e reversivel da Janus quinase 1 (JAK1) e
da Janus quinase 2 (JAK2), demonstrou eficacia para alopecia areata grave em
adultos. Em 2022, o Food and Drugs Administration (FDA) e a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) aprovaram o baricitinibe para o tratamento de adultos
com alopecia areata grave.

Os ensaios de Fase 3 apoiam a superioridade do baricitinibe oral sobre o
placebo. Nos ensaios BRAVE-AA1 (n = 654) e BRAVE-AA2 (n = 546), adultos com
alopecia areata grave (pontuacao da Ferramenta de Gravidade da Alopecia
[SALT] >50) foram aleatoriamente designados para receber baricitinibe 4 mg por
dia, baricitinibe 2 mg por dia ou placebo na proporg¢ao de 3:2:2. Na semana 36,
a proporcado de pacientes nos grupos de baricitinibe 4 mg, baricitinibe 2 mg e
placebo que alcancaram uma pontuacgao SALT <20 no BRAVE-AA1 foi de 39, 23
e 6 %, respectivamente (diferenca entre baricitinibe 4 mg e placebo de 32,6
pontos percentuais, IC 95% 25,6-39,5 e diferenca entre baricitinibe 2 mg e
placebo de 16,6 pontos percentuais, IC 95% 9,5-23,8). No BRAVE-AA2,36,19 e
3 % dos pacientes nos gruposde 4 mg, 2 mg e placebo alcangaram este desfecho,

respectivamente (diferenca entre baricitinibe 4 mg e placebo de 32,6 pontos



percentuais, IC 95% 25,6-39,6 e diferenga entre baricitinibe 2 mg e placebo de
16,1 pontos percentuais, IC95% 9,1-23,2).

Dados de um estudo retrospectivo sugerem beneficio do baricitinibe oral para
alopecia areata de barba em adultos. O crescimento completo da barbaocorreu
em 24 de 60 adultos (40 %) que receberam terapia combinada com baricitinibe
oral (1,7 a 6,8 mg por dia, dose média de 3,9+ 1,5 mg por dia) e minoxidil oral
(0,25 a 10 mg por dia, dose médiade 2,4 ) . £2,5 mg por dia).

A terapia oral com inibidor de JAK também pode estar associada ao risco de
efeitos adversos graves. O FDA emitiu adverténcias em caixas para inibidores
orais de JAK devido a preocupacao com o aumento do risco de infec¢des graves,
mortalidade, malignidade, eventos cardiovasculares adversos importantes e
trombose. Uma analise dos dados de seguranca de 1.303 pacientes nos ensaios
BRAVE-AA1 e BRAVE-AA2 que também incluiu dados de fases de extensao de
longo prazo (total de 1.868 pacientes-ano de exposicdo ao baricitinibe,
exposicdao mediana de 532 dias) identificou 34 casos de herpes zoster, 16
infeccdes graves, 3 doencgas malignas além do cancer de pele nao melanoma, 1
embolia pulmonar, 1 perfuracao gastrointestinal, 1 infeccdo oportunista e 0
mortes entre pacientes com qualquer exposicao ao baricitinibe. Pacientes com

historico de eventos cardiovasculares recentes (dentro de trés meses) ou com



historico ou risco elevado de tromboembolismo venoso foram excluidos dos

ensaios.

O tratamento da AA grave é desafiador. Muitos pacientes ndao respondem a
terapia convencional com imunossupressores sistémicos ou sao limitados pelos
eventos adversos. Os casos graves apresentam altas taxas de recidiva ap6s a
suspensao do tratamento. Em consenso organizado pela Sociedade Brasileira de
Dermatologia (2020), orienta-se o uso dos inibidores de JAK sistémicos como
opcdo para AA extensa nos casos refratarios a terapia convencional. Deve-se
destacar que, nos estudos que permitiram a aprovac¢ao do baricitinibe pela FDA,
menos de 40% dos pacientes atingiram SALT 20 (correspondea pelo menos 80%
do couro cabeludo repilado). Além disso, pacientes com mais de oito anos de
doenca (pior progndstico) ndao foram incluidos. Estudos comparando inibidores
de JAK sistémicos com outros imunossupressores s3ao essenciais para

estabelecer reais beneficios frente as terapias disponiveis.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Melhora do quadro de alopecia areata com repilagao do couro cabeludo e de

outras areas pilificadas.



5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO

DEMANDANTE:

N3ao ha recomendacdo da CONITEC sobre o caso em tela.

6. RECOMENDAGCOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIACAO DE

TECNOLOGIAS EM SAUDE:

A agéncia inglesa NICE ndo recomenda o baricitinibe, no ambito da sua
Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado, para o tratamento da alopecia areata
grave em adultos. Segundo a avaliacdo do comité inglés, os tratamentos
disponiveis no servico britanico (NHS) para alopecia areata grave incluem
corticosteroides tépicos, que geralmente sao prescritos na atengao primaria. Se
nao funcionarem, as pessoas podem ser encaminhadas a um dermatologista e
receber uma variedade de medicamentos, muitos dos quais ndo sao licenciados

para essa condi¢cdo, ou uma peruca.

As evidéncias cientificas com o baricitinibe ndo demonstraram uma melhoria
significativa na maioria das avaliacOes de qualidade de vida relacionadas com a
saude realizadas nos ensaios, em comparacao com o placebo. As estimativas de
custo-eficacia para o baricitinibe sao incertas e sao superiores ao que o NICE

normalmente considera uma utilizacao aceitdvel dos recursos do NHS.



7.AVALIACAO CUSTO-EFETIVIDADE(CONITEC)

Nao foi realizado avaliagdao custo-efetividade para o uso do baricitinibe para

alopecia areata.

8. CONCLUSOES:

8.1. Conclusao justificada:

Apos analise dosrelatdrios médicos anexados ao processo, da literatura médica
pertinente e das recomendacdes cientificas este NATJUS tece os seguintes

comentarios sobre a demanda:

e Arequerente é portadora de alopecia areata grave, com perda de 70% do
cabelo; refratdria ao uso de corticoide tépico e injetaveis, mesalazina,
assim como ao metotrexato;

e O consenso da Sociedade Brasileira de Dermatologia menciona, dentre as
alternativas terapéuticas para a alopecia areata grave refrataria, além dos
inibidores do JAK (como o baricitinibe), outros imunossupressores tais

como a azatioprina, a sulfassalazina e a ciclosporina, medicamentos que



sao disponiveis no SUS, assim como o baricitinibe, porém para outras
patologias diversas da requerente e com menor custo;

A patologia que acomete a requerente apresenta tratamento desafiador
e muitas vezes refratario aos imunossupressores sistémicos de forma
geral;

Os estudos que aprovaram o uso do baricitinibe para alopecia areata
mostraram que menos de 40% dos pacientes atingiram SALT 20, ou seja,
pelo menos 80% do couro cabeludo com cabelo;

N3ao existem estudos comparando o baricitinibe com outros
imunossupressores sistémicos, ndo sendo possivel afirmar que se trata de
medicamento superior as outras terapias disponiveis;

O medicamento nao foi avaliado pela CONITEC para a patologia que
acomete a requerente;

A agéncia inglesa NICE nao recomenda o baricitinibe para o tratamento
da alopecia areata grave em adultos pois considerou que as evidéncias
cientificas ndo demonstraram uma melhoria significativa na maioria das
avaliacdes de qualidade de vida relacionadas com a saude, tais como
comprometimento psicoldgico, realizadas nos ensaios, em comparacao

com o placebo, assim como as estimativas de custo-eficacia sdo incertas;



Diante do acima exposto, este NATJUS se manifesta como NAO FAVORAVEL 3

demanda.

9. Ha evidéncias cientificas? Sim.

10. Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e

Emergéncia do CFM:

A Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n2 1.4511 traz a definicao
de urgéncia e emergéncia:
“Define-se por URGENCIA a ocorrénciaimprevista de agravo a satide com ou sem

risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatagdo médica de condicbes de agravo a
saude que impliqguem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo,

portanto, tratamento médico imediato”.

Assim, de acordo com a definicao do CFM, por se tratar de doenca crbnica, nao
se pode considerar o caso analisado por esta nota técnica como uma urgéncia

ou emergéncia médica.
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