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NOTA TÉCNICA 5231 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: 20ª CACIV 

COMARCA: Belo Horizonte 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

PEDIDO DA AÇÃO: Medicamento denominado "Emgality 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): G43 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Controle dos sintomas 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 35036 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2024.0005231/6137 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

O medicamento é de uso domiciliar ou de uso hospitalar/ambulatorial? O 

medicamento consta do rol de cobertura obrigatória pelos planos de saúde, 

editado pela ANS? Caso negativo, existem outros medicamentos igualmente 

eficazes para o tratamento da parte autora, e, não havendo, o medicamento 

solicitado (GALCANEZUMAB) possui comprovada eficácia para patologia da 

requerente? E, ainda, existe recomendação da Conitec ou de órgão de 

avaliação de tecnologias em saúde com renome internacional para uso de 

tal medicamento para o quadro em análise?0a que recomende sua utilização 

de maneira sistemática. 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

A enxaqueca é um tipo de cefaleia que afeta aproximadamente 18% das 

mulheres, 7% dos homens e 4% das crianças. A doença piora a qualidade 

de vida, levando a absenteísmo no trabalho e na escola. A enxaqueca 

crônica é definida como enxaqueca que ocorre em 15 ou mais dias do mês 
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por mais de três meses. Pacientes com enxaqueca de frequência 

intermediária (seis a nove dias por mês) têm alto risco de progredir para a 

enxaqueca crônica. 

1 São fatores de risco não modificáveis para transformação da enxaqueca 

episódica em enxaqueca crônica: 

 Sexo feminino, 

 Hereditariedade 

História de lesão na cabeça ou pescoço 

Baixo nível de escolaridade 

Baixo nível socioeconômico 

Eventos estressantes Idade jovem. 

São considerados fatores de risco potencialmente modificáveis: 

Uso abusivo de medicação para dor 

Depressão 

Ronco habitual 

Alto consumo de cafeína 

Obesidade 

Distúrbios do sono 

Embora estes fatores sejam apontados em diversos estudos, não existe 

comprovação de que haja diminuição da transformação da enxaqueca 

episódica em crônica. 

 Os critérios diagnósticos de enxaqueca crônica são: 

A) episódios ≥15 dias por mês por pelo menos três meses 
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B) ocorrendo em pacientes que tiveram pelo menos cinco ataques típicos de 

enxaqueca sem aura 

C) Em mais de oito dias por mês, por pelo menos três meses, se a cefaleia 

preencheu os critérios C1 e/ou C2 C1a) cefaleia com pelo menos duas das 

características 

 Localização unilateral Tipo pulsátil Dor moderada ou grave Agravada ou 

desencadeada por atividade física 

 C1b) Durante a cefaleia, pelo menos um dos sintomas está presente: 

Náusea e/ou vômitos Fotofobia e fonofobia 

 C2) Tratada e aliviada por triptanos ou derivados da ergotamina antes de 

desenvolver os sintomas de enxaqueca 

D) Sem uso excessivo de medicação para dor ou presença de outro fator de 

risco. 

 O tratamento da enxaqueca crônica deve ter como objetivo a profilaxia, com 

a finalidade de reduzir a frequência dos episódios e melhorar a qualidade de 

vida. Ele deve ser considerado em pacientes nos quais os episódios de dor 

causam impacto importante na qualidade de vida apesar do uso apropriado 

de medicação antiálgica, ou naqueles com episódios tão frequentes que 

correm risco de overdose. 

  O tratamento profilático inclui evitar fatores desencadeantes, minimizar o 

uso de medicamentos para dor e realizar intervenções que incluem 

tratamento medicamentoso, alteração de estilo de vida, atividade física e 

outras estratégias. 

 Os medicamentos orais disponíveis muitas vezes são ineficazes e 

provocam sérios efeitos colaterais. Não existe ainda um tratamento 

preventivo eficaz e tolerável para a doença. 1 

Revisão de literatura (dados copilados) 
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A enxaqueca é uma das principais causas de incapacidade em todo o 

mundo. Aproximadamente 15% dos americanos experimentam enxaquecas. 

A maioria das pessoas que têm enxaquecas sentem que as pessoas que 

não as têm muitas vezes subestimam sua condição. A enxaqueca afeta a 

qualidade de vida das pessoas e a capacidade de participar de eventos 

profissionais, familiares e sociais. Uma nova classe de medicamentos, 

antagonistas do peptídeo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP), foi 

aprovada para a prevenção da enxaqueca em adultos. Os antagonistas do 

CGRP recém-aprovados são erenumabe, fremanezumabe e 

galcanezumabe, enquanto o eptinezumabe aguarda aprovação em 2020. 

Lasmiditan, ubrogepant e rimegepant estão atualmente surgindo como 

terapias para enxaqueca aguda que podem ser adicionadas ao arsenal do 

tratamento atual da enxaqueca. 

 

Up to Date Preventive treatment of episodic migraine in adult 
 

Indicações para tratamentos preventivos – A terapia de prevenção da 

enxaqueca pode ser indicada para aqueles com enxaquecas frequentes (por 

exemplo, ≥4 dores de cabeça/mês) ou de longa duração (por exemplo, ≥12 

horas) e aquelas que causam incapacidade significativa ou diminuição da 

qualidade de vida . 

Os objetivos da terapia preventiva são reduzir a frequência, gravidade e 

duração das cefaléias, melhorar a capacidade de resposta ao tratamento 

de ataques agudos e melhorar a função geral ou reduzir o risco de 

comprometimento neurológico. 

 

● Abordagem do tratamento – As drogas preventivas são iniciadas com 

uma dose baixa e a dose é gradualmente aumentada até que o benefício 

terapêutico se desenvolva, a dose máxima seja atingida ou os efeitos 

colaterais se tornem intoleráveis. A escolha entre os agentes preventivos 

deve ser individualizada de acordo com as características específicas do 
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paciente, comorbidades, perfil de efeitos colaterais da medicação, custo 

da medicação e valores e preferências do paciente. O benefício 

geralmente é observado por alguns agentes em quatro semanas e pode 

continuar a aumentar por três meses ou mais. 

 

●Opções farmacológicas – Para pacientes com enxaqueca com 

indicação de terapia preventiva, sugerimos o tratamento com um dos 

agentes eficazes em estudos controlados, em vez de outras opções 

(Grau 2A) ou seja baseada em revisão sistemática de Estudo de Coorte 

e não em ensaios clínicos randomizados. Esses agentes incluem o 

seguinte 

 

•Metoprolol e propranolol 

 

• Amitriptilina e venlafaxina 

 

•Valproato e topiramato 

 

•Erenumabe, fremanezumabe, galcanezumabe, eptinezumabe, 

rimegepant e atogepant 

 

Para pacientes que não melhoram apesar de um teste adequado de 

terapia farmacológica inicial, sugerimos mudar para um medicamento de 

prevenção de enxaqueca de uma classe diferente (Grau 2C) ou seja 

observação de resultados  terapêuticos . 

 

Agentes alternativos que podem ser eficazes e geralmente bem tolerados 

incluem os bloqueadores dos canais de cálcio verapamil e flunarizina, 

inibidores da enzima conversora da angiotensina/bloqueadores dos 
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receptores da angiotensina e gabapentina. (Consulte 'Bloqueadores dos 

canais de cálcio' acima e 'Inibidores da ECA/ARBs' 'Gabapentina' .) 

●Opções não farmacológicas – Medidas não farmacológicas que podem 

ser benéficas para a prevenção da enxaqueca incluem exercícios 

aeróbicos, biofeedback, outras formas de treinamento de relaxamento, 

terapias cognitivo-comportamentais, acupuntura e neuromodulação. 

 
Galcanezumab – Galcanezumab, um anticorpo monoclonal humano que se 

liga ao ligando CGRP, também é eficaz para a prevenção da enxaqueca 

episódica, conforme demonstrado em vários ensaios controlados por 

placebo . Como exemplo, um desses estudos designou aleatoriamente 858 

pacientes com enxaqueca episódica para galcanezumabe 120 mg mensal, 

galcanezumabe 240 mg ou placebo em uma proporção de 1:1:2 . Aos seis 

meses, o número médio de dias de enxaqueca por mês diminuiu 4,7 e 4,6 

para os grupos de galcanezumabe 120 e 240 mg, respectivamente, em 

comparação com 2,8 dias para o grupo placebo. Em outro estudo com 462 

pacientes com enxaqueca que anteriormente não respondiam a outras 

terapias preventivas padrão, aqueles designados para galcanezumabe 

tiveram menos enxaquecas em comparação com placebo (4,1 versus 1,0 

menos dias de enxaqueca por mês) 

 

Emgality® (galcanezumabe 120 mg): é um anticorpo monoclonal IgG4 

humanizado que se liga ao peptídeo relacionado ao gene da calcito-

nina (CGRP) e previne sua atividade biológica sem bloquear o recep-

tor CGRP. Concentrações sanguíneas elevadas de CGRP têm sido 

associadas a crises de cefaleia em salvas. O galcanezumabe é o pri-

meiro medicamento aprovado para a prevenção de cefaleia em salvas 

episódica. O produto possuía indicação para a prevenção da enxa-

queca em adultos que apresentam pelo menos quatro dias de enxa-

queca por mês. Os estudos realizados para a análise da eficácia na 



 

Nota Técnica nº 5231/6137/ 2024 NATJUS – TJMG    

redução de dias no tratamento profilático da migrânea com o uso do 

galcanezumabe, obtiveram resultados positivos quando comparados 

somente ao uso de placebo. A eficácia na migrânea crônica ainda 

está por ser definitivamente comprovada. O tratamento preventivo 

da enxaqueca, é efetuado com fármacos de classes farmacológicas 

distintas, apresentando eficácia equivalente, independentemente da 

classe farmacológica utilizada (antiepilépticos/neuromoduladores, be-

tabloqueadores, antidepressivos e bloqueadores dos canais de cál-

cio). O SUS disponibiliza diversos representantes dessas classes far-

macológicas/ medicamentos através do componente básico e especi-

alizado de assistência farmacêutica. Foi informada qual a indicação 

para o uso do medicamento acima. Relatório médico descreve o uso 

prévio das alternativas regularmente disponíveis. Não foi identificada 

imprescindibilidade de uso específico do medicamento requerido, em 

detrimento das alternativas regularmente disponíveis na rede pública. 

 

IV – CONCLUSÕES: 

• Os estudos realizados para a análise da eficácia na redução de dias no 

tratamento profilático da migrânea com o uso do galcanezumabe, 

obtiveram resultados positivos quando comparados somente ao uso 

de placebo (ou seja, não fazer nada). 

• A eficácia na migrânea ainda está por ser definitivamente 

comprovada (uma vez que comparação foi somente com placebo) 

• Não foi identificada imprescindibilidade de uso específico do medicamento 

requerido, em detrimento das alternativas regularmente disponíveis na 

rede pública. 

• Não foi identificada evidência científica o suficiente para recomendar a 
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tecnologia solicitada
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