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Litfulo (ritlecitinib)

Um resumo sobre Litfulo e por que esta autorizado na UE

O que é Litfulo e para que é utilizado?

Litfulo € um medicamento utilizado no tratamento de adultos e adolescentes com mais de 12 anos de
idade com alopecia areata grave, uma doenca autoimune (uma doencga causada pelo proprio sistema
de defesa do organismo que ataca tecidos normais) que provoca perda de cabelo do couro cabeludo ou
de pelo de outras partes do corpo.

Litfulo contém a substancia ativa ritlecitinib.
Como se utiliza Litfulo?

Litfulo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no diagndstico e tratamento da alopecia areata.

Litfulo esta disponivel na forma de cdpsulas tomadas por via oral uma vez por dia. O tratamento deve
ser interrompido ou suspenso se os doentes apresentarem infecées graves ou niveis baixos de células
sanguineas. O tratamento deve ser interrompido se ndo forem observadas melhorias apos

36 semanas.

Para mais informagOes sobre a utilizagdo de Litfulo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Litfulo?

Em pessoas com alopecia areata, o sistema imunitario ataca os foliculos capilares e abranda ou para
completamente o crescimento capilar, levando a perda de cabelo. A substancia ativa de Litfulo, o
ritlecitinib, € um imunossupressor (medicamento que reduz a atividade do sistema imunitario).
Funciona bloqueando a agao de certas enzimas chamadas JAK3 e cinases TEC, que desempenham um
papel importante na inflamagdo. Ao bloquear estas enzimas, o ritlecitinib reduz a inflamacao,
permitindo a recuperacdo do cabelo em pessoas com alopecia areata.

Quais os beneficios demonstrados por Litfulo durante os estudos?

Os beneficios de Litfulo foram investigados num estudo principal que incluiu 718 adultos e
adolescentes com mais de 12 anos de idade com alopecia areata grave, 261 dos quais receberam
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50 mg de Litfulo ou placebo (tratamento simulado). Todos os doentes tinham uma perda de cabelo do
couro cabeludo superior a 50 % antes de iniciarem o tratamento. Apds 24 semanas de tratamento, os
sintomas da doenca melhoraram nos doentes que receberam Litfulo: 13 % destes estavam em quase
remissao, o que significa que tinham uma cobertura do couro cabeludo superior a 90 %, e 23 %
tinham uma cobertura do couro cabeludo superior a 80 %. Estas melhorias foram observadas em

1,5 % dos doentes que receberam o placebo. Apds 48 semanas, 31 % dos doentes que receberam
Litfulo encontravam-se em quase remissdao. Quando questionados sobre se a sua alopecia tinha
melhorado, 49 % dos doentes que receberam Litfulo afirmaram que a sua doenga tinha melhorado
moderada ou consideravelmente, em comparacdo com 9 % dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Litfulo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdao de Litfulo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Litfulo (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
incluem diarreia, acne, infeges do trato respiratorio superior (nariz e garganta), urticaria (erupgao
cutanea com comichdo), erupgdo cutanea, foliculite (inflamagdo dos foliculos capilares) e tonturas.

O uso de Litfulo esta contraindicado em doentes com infecdes graves ativas, incluindo tuberculose ou
problemas hepaticos graves. O medicamento também ¢é contraindicado em mulheres gravidas ou
lactantes.

Por que esta Litfulo autorizado na UE?

Litfulo demonstrou ser eficaz no tratamento da alopecia areata grave em adultos e adolescentes, tendo
os beneficios sido mantidos ao longo do tempo. Embora os efeitos secundarios de Litfulo sejam
considerados controlaveis, existem incertezas relativamente a utilizagdo a longo prazo, devido a
escassez de dados. Foram adotadas varias medidas para minimizar os riscos associados a Litfulo.

Dada a importancia da regeneragao do cabelo do couro cabeludo para os doentes com alopecia areata
grave, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Litfulo sdo superiores aos
seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Litfulo?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Litfulo deve fornecer materiais informativos aos
profissionais de salide e as doentes com informagdes sobre a seguranca do medicamento,
especificamente no que respeita ao risco de infegdes, doencgas cardiovasculares (doengas que afetam o
coragao ou 0S vasos sanguineos), cancro, neurotoxicidade (danos no sistema nervoso) e toxicidade
para o feto quando exposto durante a gravidez.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Litfulo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Litfulo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Litfulo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Litfulo

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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