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La FDA aprueba Litfulo® (ritlecitinib) para el tratamiento
de la alopecia areata grave en adolescentes y adultos

Litfulo® es el primer y Unico tratamiento para la alopecia areata grave
aprobado por la FDA para pacientes desde los 12 aiios

Segun el estudio ALLEGRO, el 23 % de los pacientes tratados con 50mg de
ritlecitinib tenian un 80 % o mas de cobertura capilar del cuero cabelludo tras
seis meses

Madrid, 6 dejulio de 2023 — La Administracionde Medicamentos y Alimentos de Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha aprobado Litfulo®(ritlecitinib), un tratamiento
oral de una dosis diaria, para pacientes a partir de 12 afios con alopecia areata grave. Se
trata del primery Unico tratamiento aprobado por la FDA para adolescentes (+12) con
esta enfermedad. La dosis aprobada recomendada para Liftulo® es de 50mg al dia

“La alopecia areata es una enfermedad que puede producir un impacto muy negativo en la
calidad de vida de los pacientes, y hasta ahora ninguna agencia requlatoria habia aprobado
herramientas realmente efectivas en poblacion adolescente. La aprobacion de ritlecitinib por
la FDA para pacientes a partir de 12 afios con alopecia areata grave supone un importante
avance en el tratamiento de esta enfermedad”, explica el doctor Sergio Vaiié, director de
la Unidad de Tricologia del Hospital Ramdén y Cajal y de la clinica Grupo Pedro Jaén.

Ritlecitinib es un inhibidor de la familia de las quinasasJAK3/TEC. “Se trata de un avance
terapéutico importante para la alopecia areata, una enfermedad autoinmune para la que
hasta ahora la FDA no habia aprobado ninguna opcidn de tratamiento para adolescentes, y
las opciones disponibles para los pacientes adultos eran limitadas,” ha compartido el doctor
Daniel Arumi, director médico de la Unidad de Inflamacién e Inmunologia de Pfizer
Espafia “Con esta aprobacion de la FDA, que esperamos que pronto llegue a nuestro pars,
adolescentes y adultos que sufren una importante pérdida de cabello tienen la oportunidad
de lograr un recrecimiento significativo del cabello del cuero cabelludo.”

“Esperamos que si esta molécula es aprobada por la EMA podamos ofrecer a los pacientes un
tratamiento oral con una efectividad y sequridad demostrada en los ensayos clinicos,
permitiendo que un porcentaje significativo de pacientes recupere el pelo perdido, y por tanto
mejore su calidad de vida y su autoestima”, afiade el doctor Vafid.
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La aprobacién de la FDA se basa en los resultados del ensayo clinico en alopecia areata.
ALLEGRO de Fase 2b/3, en el que participaron 718 pacientes con un 50 % o mas de
pérdida de cabello en el cuero cabelludo, seginla herramientasobre la gravedad de la
alopecia (SALT, por sus siglas en inglés). Se evaluo la eficacia y seguridad de Litfulo en
118 centros de 18 paises. En este estudio pivotal, el 23 % de los pacientes tratados con 50
mg de ritlecitinib  tenian un 80 % o mas de cobertura capilar del cuero cabelludo (SALT
<20) al cabo de seis meses, frenteal 1,6 % con placebo. La eficacia y seqguridad de Litfulo
fueron consistentes entrelos adolescentes (12 a 17 afios) yadultos(18 afilosen adelante).
Los resultados completos del estudio ALLEGRO de fase 2b/3 fueron publicados en The
Lancet en abril de 2023.

Sobre la alopecia areata

La alopecia areata es una enfermedad autoinmune que se caracteriza por la pérdida del
cabello en el cuero cabelludo, la cara o el cuerpo ' 2 .Tiene una patogénesis
inmunoinflamatoria subyacente y se desarrolla cuando el sistemainmunitario atacalos
foliculos pilosos del cuerpo, provocando la caida del pelo'* 3, Esta pérdida de pelo suele
producirse en el cuero cabelludo, pero también puede afectar a las cejas, las pestafas,
elvellofacialyotraszonas delcuerpo.'?Laalopeciatotal (pérdidatotal del pelodel cuero
cabelludo)ylaalopeciauniversal (pérdidatotal delpelodel cuerpo) sontiposde alopecia
areata.’

La alopeciaareata, que afecta a aproximadamente 147 millones de personas en todo el
mundo, puede afectar a personas de cualquier edad, sexo, razao etniay puede causar
una carga considerable mas alla de la pérdidade pelo™?34, Casi el 20% de las personas
con alopecia areata son diagnosticadas antes delos 18 afios.>

Pfizer, innovaciones que cambian la vida de los pacientes®

Pfizer, como compafiia biomédica que trabaja para mejorar la salud de las personas, se dedica al desarrollo
de terapias y vacunas innovadoras para curar y prevenir enfermedades o aliviar sus sintomas. Con una
trayectoria de mas de 170 afios, Pfizer mantiene su compromiso con la sociedad y apuesta porla I+D para
dar respuesta a las necesidades médicas de hoy y del mafiana. El avance de la ciencia y la tecnologia, asi
como su aplicacibn médica, exige colaborar con todos los implicados para maximizar la cartera de
medicamentos y que la innovacién farmacéutica llegue a todas las personas que la necesitan de manera
rapida, asequible, fiable y con transparencia, de acuerdo con los mds altos estandares de calidad y seguridad.
Para mas informacién www.pfizer.es
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https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(23)00222-2/fulltext
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