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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2254/2022
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2022.

Processo n° 0237817-43.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Fremanezumabe 225mg/1,5mL (Ajovy®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos (fls. 15 e 16) emitidos em 11 de julho de 2022 pelo médico
| | em formulario préprio. Em sintese, trata-se
de Autora com diagnéstico de enxaqueca cronica de longa data com refratariedade aos
tratamentos. Com indicacdo de uso do medicamento preventivo Fremanezumabe (Ajovy®)
para aplicacdo mensal. Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas
(CID-10): G43 - Enxaqueca.

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 Resolugdo 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:
Bésico, 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.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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 execucgdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo 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 0s
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. A cefaleia é um dos sintomas médicos mais frequentes. As cefaleias podem
ser classificadas em priméarias e secundérias. As cefaleias priméarias sdo doencas cujo
sintoma principal, porém ndo Unico, sdo episddios recorrentes de dor de cabeca (ex.:
migranea, cefaleia do tipo tensional e cefaleia em salvas. A prevaléncia anual da migranea
(enxaqueca) é de 15.8%, acometendo cerca de 22% das mulheres e 9% dos homens, com
pico de prevaléncia entre 30 e 50 anos. A migranea sem aura (75% dos casos) € mais
frequente que com aura (25% dos casos). Caracteriza-se por crises recorrentes constituidas
por até cinco fases (nem sempre estdo presentes todas elas). Sintomas premonitérios:
precedem a cefaleia por horas ou até dias. Nesta fase o paciente pode apresentar
irritabilidade, com raciocinio e memorizagdo mais lentos, desanimo e avidez por alguns tipos
de alimentos. Aura: complexo de sintomas neuroldgicos que se desenvolve gradualmente (ao
longo de no minimo 5 minutos) e dura até 60 minutos. A aura tipica é um disturbio visual
constituido por pontos fosfenos, perda ou distor¢do de um dos hemicampos visuais ou parte
deles. As vezes associam-se parestesia unilateral e/ou disfasia. Cefaleia: é de forte
intensidade, latejante/pulsatil, piorando com as atividades do dia a dia. A duracdo da fase de
dor é de 4 a 72 horas. A dor é unilateral em dois tercos das crises, geralmente mudando de
lado de uma crise para outra. Sintomas associados: nauseas e/ou vomitos, foto e fonofobia®.

DO PLEITO

1. O Fremanezumabe (Ajovy®) é um anticorpo monoclonal totalmente
humanizado, produzido por meio de cultura celular. E indicado para o tratamento preventivo
de enxaqueca em adultos com pelo menos 4 dias de enxaqueca por més?,

111 - CONCLUSAO

ISPECIALL, J.G; et al. PROTOCOLO NACIONAL PARA DIAGNOSTICO E MANEJO DAS CEFALEIAS NAS
UNIDADES DE URGENCIA DO BRASIL - 2018. Disponivel em: <https://sbcefaleia.com.br/images/file%205.pdf>. Acesso
em: 20 set. 2022.

2 Bula do medicamento Fremanezumabe (Ajovy®) Teva Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351802291201851/?substancia=26509&situacaoRegistro=V>. Acesso em:
20 set. 2022.
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Fremanezumabe 225mg/1,5mL
(Ajovy®) apresenta indicacdo em bula? para o tratamento do quadro clinico apresentado
pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe mencionar que o pleito
Fremanezumabe 225mg/1,5mL (Ajovy®) ndo__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 Fremanezumabe nao foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da enxaqueca
cronica (caso da parte autora).

4. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?) para o tratamento da enxaqueca cronica — quadro clinico apresentado pela Autora.

5. A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro disponibiliza, no ambito
da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME municipal, os seguintes medicamentos
na profilaxia da enxaqueca: antidepressivos triciclicos (Amitriptilina), anticonvulsivantes
(Acido Valproico 250mg e 500mq) e Bloqueadores beta-adrenérgicos (propranolol)**.

6. Embora tenha sido informado em documento médico (fl. 15) que a Autora é
refrataria aos tratamentos abortivos e profilaticos, ndo foram descritos os medicamentos
utilizados pela Autora, ndo sendo possivel inferir se a Demandante realizou os tratamentos
com os medicamentos disponibilizados pela REMUME-RIO.

7. Dessa forma, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao uso dos
medicamentos citados no item 5 dessa conclusdo, uma vez que ndo foi relatado em laudos
acostados aos autos o uso prévio, contraindicacdo e/ou efeitos adversos que permitam
garantir que todas as opcdes padronizadas foram esgotadas no caso em tela. Caso autorizada
a substituicdo, para ter acesso as alternativas disponibilizadas pelo SUS, a Autora devera
comparecer & Unidade Basica de Saude préxima a sua residéncia com o0s documentos
médicos atualizados.

8. Destaca-se que 0o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendério da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

3Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 20 set. 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: 20 set. 2022.

5 Wannmacher, L.; Ferreira, M.B.C. Enxaqueca: mal antigo com roupagem nova. ISSN 1810-0791 Vol. 1, N°8 Brasilia, Julho
de 2004. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/HSE_URM_ENX_0704.pdf>. Acesso em: 20 set. 2022.
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