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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Galcanezumabe 100mg/mL (Emgality®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico
em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto - HUPE (fl. 37) emitido em 16 de
margo de 2022 pela médica | | . Em sintese, trata-se de Autor, 21

anos, sem comorbidades prévias, apresentando quadro de cefaleia em salvas de inicio ha 6
(seis) anos com piora progressiva mesmo com realizacdo de tratamento regular ha 3 (trés)
anos. Encontra-se em acompanhamento ha 5 (cinco) meses no ambulatério de cefaleia do
HUPE, com queixa de cefaleia temporal unilateral a direita associada a rinorreia ipsilateral
durante a crise. O Autor fez uso prévio de Topiramato, Amitriptilina, Cloridrato de
Naratriptana (Naramig®), Succinato de Sumatriptana nasal (Sumax®), Lamotrigina,
Prednisona em altas doses, Acido Valproico, Verapamil, Carbonato de Litio e Indometacina,
sem ter apresentado melhora. Tendo sido prescrito tratamento continuo com
Galcanezumabe 100mg/mL (Emgality®) na posologia de 3 (trés) injecdes subcutaneas uma
vez ao més.

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 Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A cefaleia é um dos sintomas médicos mais frequentes. As cefaleias podem
ser classificadas em primarias e secundarias. As cefaleias primarias sdo doencas cujo
sintoma principal, porém ndo Unico, sdo episodios recorrentes de dor de cabeca (ex.:
migranea, cefaleia do tipo tensional e cefaleia em salvas). A cefaleia em salvas ¢ a cefaleia
trigémino-autondmica mais frequente, acometendo 1 em cada 1.000 individuos (85% das
pessoas afetadas sdo do sexo masculino). Geralmente se inicia apés 0s 20 anos, mas é mais
frequente entre as 3% e 52 décadas. A doenga evolui em surtos de um a trés meses de duracéo
(salvas), quando o paciente experimenta de uma a oito crises por dia e frequentemente é
despertado a noite pela crise. Em geral, as crises tém duracdo limitada, de 15 a 180 minutos,
quadro clinico tipico com dor excruciante, unilateral e alteracbes autonémicas (hiperemia
conjuntival e/ou lacrimejamento, congestéo ocular e nasal, rinorreia, edema palpebral, rubor
facial, miose e/ou ptose ipsilaterais) associados a sensacdao de inquietude e agitacdo. Apos
episodio de salvas pode haver periodo de meses ou anos sem crises?.

DO PLEITO

1. Galcanezumabe (Emgality®) é um anticorpo monoclonal humanizado de
lgG4, que se liga ao peptideo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP) e impede sua

L SPECIALL, J.G; et aI.APROTOCOLO NACIONAL PARA DIAGNOSTICO E MANEJO DAS CEFALEIAS NAS
UNIDADES DE URGENCIA DO BRASIL - 2018. Disponivel em: <https://shcefaleia.com.br/images/file%205.pdf>. Acesso
em: 29 abr. 2022.
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atividade biol6gica, sem bloquear o receptor do CGRP. Concentracfes séricas elevadas de
CGRP foram associadas a cefaleia em salvas episodica. Este medicamento € indicado para a
prevencdo de crises durante o periodo de salvas em adultos com cefaleia em salvas
episodica?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Galcanezumabe 100mg/mL
(Emgality®) apresenta indicacdo em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado
pelo Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe mencionar que o pleito
Galcanezumabe 100mg/mL (Emgality®) n&o integra nenhuma lista oficial _de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Galcanezumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da cefaleia em salvas
(caso da parte autora).

4. Este Nucleo nédo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?) para o tratamento da cefaleia em salvas — quadro clinico apresentado pelo Autor.

5. A Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro disponibiliza, no ambito
da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME municipal, os seguintes medicamentos
na profilaxia da cefaleia: Verapamil 80mg (comprimido), Acido Valproico 250mg e 500mg
(comprimido) e Prednisona 5mg e 20mg (comprimido)*>.

6. Contudo, foi informado que o Autor fez uso prévio dos medicamentos
padronizados no SUS Verapamil, Acido Valproico e Prednisona, além dos farmacos
Topiramato, Amitriptilina, Cloridrato _de _Naratriptana _(Naramig®), Succinato _de
Sumatriptana nasal (Sumax®), Lamotrigina, Carbonato de Litio e Indometacina, sem ter
apresentado melhora, assim elucida-se que os farmacos ofertados atualmente pelo SUS nédo
surtiram efeito desejado.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 26 a 27, item “VII”, subitens “b” e “‘f”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ..., vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que

2 Bula do medicamento Galcanezumabe (Emgality®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112600200>. Acesso em: 29 abr. 2022.

3Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em:29 abr. 2022.

4 SILBERSTEIN, S.D. Cefaleia em salvas. MANUAL MSD. Versdo para Profissionais de Satide Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-neurol%C3%B3gicos/cefaleia/cefaleia-em-
salvas#:~:text=0%20diagn%C3%B3stic0%20%C3%A9%20cl%C3%ADnico.,monoclonal)%2C%200u%20uma%20combina%
C3%A7%C3%A30.>. Acesso em: 29 abr. 2022.

S DALESSIO, D.J. ALIVIO DAS CEFALEIAS EM SALVAS E DAS NEURALGIAS CRANIANAS. Disponivel em:
<https://psiquiatriageral.com.br/cefaleias/texto4.htm>. Acesso em: 29 abr. 2022.
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0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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