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EDITORIAL

La FDA aprueba Litfulo® (ritlecitinib) para el tratamiento de la
alopecia areata grave en adolescentes y adultos
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La Administracién de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (U.S. Food and Drug Administration, FDA) ha apro-
bado Litfulo® (ritlecitinib), comercializado por Pfizer, como tratamiento oral en una dosis diaria, para pacientes a partir
de 12 afos con alopecia areata grave. Cabe destacar que ritlecitinib es el primer y tinico tratamiento aprobado por la
FDA para adolescentes (mayores de 12) con esta enfermedad. La dosis aprobada recomendada para Litfulo® es de 50
mg al dia.

De la misma manera, el Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha recomendado también su aprobacién, por lo que se espera que la Comisién Europea decida en los préximos
meses sobre su autorizacion de comercializacién en los estados miembros de la UE.

Ritlecitinib es considerado un inhibidor de la familia de las quinasas JAK3/TEC, que a través de su mecanismo de accién
impide que las células inmunitarias inicien una via de sefalizacién especifica que seria la causante de la inflamacién
en el foliculo piloso en la alopecia areata. Atin no se ha identificado exactamente el mecanismo por el que Litfulo®
frena la caida del cabello y favorece de nuevo su crecimiento, pero en modelos de ratén y estudios de biopsia del cuero
cabelludo parece disminuir la respuesta inmunitaria hiperactiva que se produce en esta enfermedad. El crecimiento del
cabello observado en los ensayos clinicos sugiere que estos foliculos pilosos pueden restaurarse, posiblemente mediante
el restablecimiento de sus “privilegios inmunitarios”.

La aprobacién de la FDA se basa en los resultados del ensayo clinico en alopecia areata ALLEGRO de fase 2b/3. En este
ensayo clinico participaron 718 pacientes, de 118 centros, de 18 paises. Los pacientes presentaban al inicio del estudio
un 50% o mas de pérdida de cabello en el cuero cabelludo. El porcentaje de pérdida de cabello se midi6 segtin la herra-
mienta sobre la gravedad de la alopecia (SALT). En los resultados se obtuvo que el 23% de los pacientes tratados con
50 mg de ritlecitinib tenfan un 80% o mas de cobertura capilar en el cuero cabelludo (SALT<20) al cabo de seis meses,
frente al 1,6% de los tratados con placebo [1]. La eficacia y seguridad de Litfulo® fueron consistentes entre los adoles-
centes (12 a 17 afios) y adultos (18 afios en adelante) aunque este mecanismo de acciéon puede afectar al funcionamiento
habitual del sistema inmunitario, lo que significa que los pacientes que toman Liftulo® pueden ser més susceptibles
a infecciones y enfermedades. Los resultados completos del estudio ALLEGRO de fase 2b/3 fueron publicados en The
Lancet en 2023 [1].

Otro farmaco oral contra la alopecia areata, el baricitinib, fue aprobado por la FDA en 2022 para el tratamiento exclusivo
de adultos. Funciona aproximadamente el 20% de las veces a la dosis recomendada [2].
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Alopecia areata

La alopecia areata es una enfermedad autoinmune que afecta al cabello, provocando la pérdida repentina, y en parches,
del pelo en el cuero cabelludo, y en ocasiones en otras areas del cuerpo [3,4]. Tiene una patogénesis inmunoinflamatoria
subyacente y se desarrolla cuando el sistema inmunitario ataca los foliculos pilosos del cuerpo, provocando la caida del
pelo e interrumpiendo el ciclo del crecimiento del cabello [4].

Esta pérdida de pelo suele producirse en el cuero cabelludo, pero también puede afectar a las cejas, las pestafias, el vello
facial y otras zonas del cuerpo [3,4]. La alopecia total (pérdida total del pelo del cuero cabelludo) y la alopecia universal
(pérdida total del pelo del cuerpo) son tipos de alopecia areata [3].

La alopecia areata afecta aproximadamente a 147 millones de personas en todo el mundo, de cualquier edad, sexo, raza
o etnia y puede causar una carga psicolégica negativa mas alla de la pérdida de pelo [3-6]. Casi el 20% de las personas
con alopecia areata son diagnosticadas antes de los 18 afnos [7].

La causa exacta de la alopecia areata atin no se comprende completamente, pero se cree que es el resultado de una
interaccién compleja entre factores genéticos y ambientales. Se ha observado que las personas con antecedentes fami-
liares de alopecia areata tienen un mayor riesgo de desarrollarla. Ademads, se ha relacionado esta enfermedad con otras
condiciones autoinmunes, como la tiroiditis y la enfermedad de Addison [8].

Los sintomas mas comunes de la alopecia areata incluyen la pérdida de cabello en forma de parches redondos u ovalados.
La piel en las areas afectadas suele estar sana, sin signos de inflamacién ni cicatrices. Al examinar las areas afectadas con
un dermatoscopio, se pueden identificar caracteristicas especificas de la alopecia areata, como los “pelos en exclama-
ci6n”. Estos son cabellos que se adelgazan y se rompen cerca del cuero cabelludo, creando una apariencia similar a un
signo de exclamacion [9]. En algunos casos, se pueden realizar biopsias para confirmar la enfermedad.

El tratamiento varia segtin la gravedad de la condicién y puede incluir terapias topicas con esteroides, inyecciones de
corticosteroides en el cuero cabelludo, tratamientos con minoxidil y terapias inmunomoduladoras [3].

Es importante destacar que la alopecia areata puede tener un impacto emocional significativo en quienes la padecen,
ya que la pérdida de cabello puede afectar la autoestima y la calidad de vida. El apoyo psicoldgico y el asesoramiento
pueden ser beneficiosos en estos casos [9].
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