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Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2022.

Processo n° 0230812-67.2022.8.19.0001,
ajuizado pofr] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Galcanezumabe 120mg/mL (Emgality®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste parecer técnico, foram considerados 0os documentos as
folnas 27 e 28, emitidos em 28 de julho de 2022 pelo médico
| |, em impresso proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autora com histéria de migranea de longa data,
sendo refrataria aos tratamentos propostos. Ha histérico familiar positivo para enxaqueca. Ja
fez uso prévio dos medicamentos do tipo betablogueadores, amitriptilina, divaproato de
sodio, porém sem sucesso. H& contraindicacdo de uso do farmaco Topiramato, devido ao
historico de litiase renal. Refrataria a analgésicos e opioides. Possui internagdo previa com
aura persistente a admissao. Exames complementares descartam outras causas de cefaleia.
Deve fazer uso de Galcanezumabe 120mg/mL (Emgality®) - 04 seringas, sendo duas doses
(02 seringas) no primeiro més (via subcutanea). Classificagdo Internacional de Doenca (CID-
10) citada: G43.3- Enxaqueca complicada.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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 Atencdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Cefaleia (dor de cabeca) trata-se de uma dor crénica que representa um
grande problema de saude publica e um componente comprometedor da qualidade de vida,
prejudicando seus componentes sociais, pessoais e laborais. E 0 sintoma neuroldgico mais
frequente e representa queixa muito encontrada na pratica médica, de forma que representa,
no Brasil, cerca de 9% das consultas a nivel primario de atencdo a saude. Migréanea
/enxagueca vem do grego e do arabe, respectivamente, ambas denotando “de um lado s6 da
cabeca”. Trata-se de um tipo de cefaleia primaria, que se manifesta geralmente por meio de
um encadeamento de quatro estagios: prédromos, aura, dor e periodo de resolucdo. A
IHS, através da terceira edicdo da International Classification of Headache Disorders (ICHD-
Il beta), subclassifica a enxaqueca, resumidamente, em migraneas com aura, sem aura e
cronical.

DO PLEITO

1. Galcanezumabe (Emgality®) é um anticorpo monoclonal humanizado de
IgG4 que se liga ao peptideo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP) e impede sua
atividade biol6gica sem bloquear o receptor do CGRP. Na concentracdo de 120mg, esta
indicado para a profilaxia da enxaqueca em adultos que apresentam pelo menos guatro dias
de enxaqueca por més?.

1 Cruz, M. C. da, Camargo, R. P. de, Cruz, L. C. da, Schiefelbein, N., Cruz, D. M. da, & Cruz, M. C. C. da. (2020). Migranea:
revisdo de literatura. ARCHIVES OF HEALTH INVESTIGATION, 10(2), 307-314. Disponivel em:
<https://www.archhealthinvestigation.com.br/ArcH|/article/view/4670/7041>. Acesso em: 29 ago. 2022.

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 ago. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Galcanezumabe 120mg/mL (Emgality®),
gue apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui
indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. O Galcanezumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da enxaqueca (migranea).

3. Dessa forma, o medicamento ndo_integra nenhuma lista oficial para
dispensacéo (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) através do SUS, no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Ressalta-se que um estudo de revisao sistematica, realizada em 2020, avaliou
a seguranca e eficacia de todos os ensaios clinicos randomizados de fase Ill de
Galcanezumabe na terapia preventiva da enxaqueca. O estudo concluiu que o
Galcanezumabe demonstrou ser um tratamento preventivo eficaz e bem tolerado para a
enxaqueca. Contudo, ensaios clinicos maiores com periodos de acompanhamento mais
longos precisam ser realizados para fornecer mais dados de seguranca do medicamento®.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que sdo disponibilizados, no ambito da atencdo béasica, conforme Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), medicamentos
que possuem indicacdo para tratamento da enxaqueca, a saber: medicamentos do tipo
betabloqueadores (Propranolol 40mg, Atenolol 50mg); Amitriptilina 25mg, Acido valproico
250mg e analgésicos (Dipirona 500mg comprimido e gotas e Paracetamol 500mg
comprimido). Porém, conforme relatos médicos, a Requerente “J& fez uso prévio, sem
sucesso, de betablogueador, amitriptilina, divaproato de sddio. Assim, 0s medicamentos
ofertados pelo SUS ndo se aplicam ao caso da Autora (auséncia de resposta

terapéutica).

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento de .. outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

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.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula; 72.991 . 3 Mat.4.918.044-1

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

8 Gklinos P, Mitsikostas DD. Galcanezumab in migraine prevention: a systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials. Ther Adv Neurol Disord. 2020 Apr 28;13:1756286420918088. doi: 10.1177/1756286420918088. PMID:
32426040; PMCID: PMC7222235
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