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Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2022.

Processo n° 0258284-43.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes 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 elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos em impresso da Clinica Neuro & Fisio (fls. 27 e 28) emitidos em 17 e 22 de agosto
de 2022 pelo neurologistal| |. Em sintese, trata-se de
Autora apresenta migranea (enxaqueca), com episodios de cefaleias frequentes. A
Suplicante é refrataria a varios farmacos antimigranosos, tendo sido prescrito tratamento com
Galcanezumabe 120mg/mL (Emgality®), na posologia de 2 ampolas no primeiro més e
partir do segundo més,1 ampola mensal. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doengas (CID10): 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 Consolidacéo 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,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Bésico 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 nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
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 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) é mais
frequente que com aura (25% dos casos). Cerca de 80% dos pacientes tém um familiar direto
acometido. Caracteriza-se por crises recorrentes constituidas por até cinco fases (nem sempre
estdo presentes todas elas). Sintomas premonitérios: 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 neurolégicos que se desenvolve gradualmente (ao
longo de no minimo 5 minutos) e dura até 60 minutos. A aura tipica € um distarbio 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.
Fase de recuperacdo: fase de exaustdo em que alguns pacientes necessitam de um periodo de
repouso para seu completo restabelecimento?.

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

1 SPECIALL, J.G; et al. Protocolo Nacional para Diagnostico e Manejo das Cefaleias nas Unidades de Urgéncia do Brasil -
2018. Disponivel em: <https://shcefaleia.com.br/images/file%205.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022.
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atividade bioldgica sem bloquear o receptor do CGRP. Na concentragdo de 120mg, esta
indicado para a profilaxia da enxaqueca em adultos gue apresentam pelo menos quatro dias
de enxaqueca por més?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Galcanezumabe 120mg/mL (Emgality®)
possui _indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme relato médico (fl. 27).

2. Quanto a disponibilizagdo, cabe mencionar que o pleito Galcanezumabe
(Emgality®) 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. Destaca-se que tal medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da enxaqueca.

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

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que sdo disponibilizados, no ambito da atencdo basica, conforme Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), medicamentos
que possuem indicacdo para tratamento da enxaqueca, a saber: antidepressivos triciclicos
(Amitriptilina 25mg), anticonvulsivantes (Acido Valproico 250mg e 500mg) e bloqueadores
beta-adrenérgicos (Propranolol 40mg)*.

6. Neste sentido, cabe resgatar o relato médico (fl. 27) de que a Autora
apresentou refratariedade a varios farmacos antimigranosos. Entretanto, ndo foram citados
guais foram os medicamentos utilizados previamente pela Autora no tratamento da
enxaqueca.

7. Dessa forma, tendo em vista a existéncia de medicamentos padronizados no
SUS para 0 manejo da condicdo clinica da Demandante, recomenda-se avaliacdo médica
guanto ao uso dos medicamentos citados no item 5 desta Concluséo, uma vez que néo foi
relatado em documentos acostados aos autos o uso prévio, contraindicacdo e/ou efeitos
adversos que permitam garantir que todas as op¢bes padronizadas foram esgotadas no caso
em tela.

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 a 22, item “VII”, subitens “b” e “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 emissao 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: 04 out. 2022.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 04 out. 2022.

4 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/fHSE_URM_ENX_0704.pdf>. Acesso em: 04 out. 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 VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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