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NOTA TECNICA 5920
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 VARA CIVEL

COMARCA: Varginha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

PEDIDO DA ACAO: Emgality (Galcanezumab)

DOENCA(S) INFORMADA(S): G439

FINALIDADE / INDICACAO: Controle dos sintomas
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 68161
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005920

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Esclarecer a necessidade e efetividade do medicamento ao tratamento, bem
como para elucidar sobre a existéncia de outras modalidades terapéuticas

para 0 tratamento da patologia da requerente.

l1l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A enxaqueca € um tipo de cefaleia que afeta aproximadamente 18% das
mulheres, 7% dos homens e 4% das criangas. A doenca piora a qualidade
de vida, levando a absenteismo no trabalho e na escola. A enxaqueca
cronica é definida como enxaqueca que ocorre em 15 ou mais dias do més
por mais de trés meses. Pacientes com enxaqueca de frequéncia
intermediaria (seis a nove dias por més) tém alto risco de progredir para a

enxaqueca cronica.

1 S&o fatores de risco ndo modificaveis para transformacéo da enxaqueca

episddica em enxaqueca cronica:
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Sexo feminino,

Hereditariedade

Histdria de lesédo na cabeca ou pescoco
Baixo nivel de escolaridade

Baixo nivel socioeconémico

Eventos estressantes Idade jovem.

Séo considerados fatores de risco potencialmente modificaveis:
Uso abusivo de medicacéo para dor
Depresséao

Ronco habitual

Alto consumo de cafeina

Obesidade

Disturbios do sono

Embora estes fatores sejam apontados em diversos estudos, nao existe
comprovacao de que haja diminuicdo da transformacao da enxaqueca

episodica em cronica.
Os critérios diagndésticos de enxaqueca crénica sao:
A) episédios 215 dias por més por pelo menos trés meses

B) ocorrendo em pacientes que tiveram pelo menos cinco ataques tipicos

de enxagueca sem aura

C) Em mais de oito dias por més, por pelo menos trés meses, se a cefaleia
preencheu os critérios C1 e/ou C2 Cla) cefaleia com pelo menos duas das

caracteristicas
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Localizag&o unilateral Tipo pulsétil Dor moderada ou grave Agravada ou

desencadeada por atividade fisica

Clb) Durante a cefaleia, pelo menos um dos sintomas esta presente:

Nausea e/ou vomitos 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 medicacgéo para dor ou presenca de outro fator de

risco.

O tratamento da enxaqueca crénica deve ter como objetivo a profilaxia, com
a finalidade de reduzir a frequéncia dos episodios e melhorar a qualidade de
vida. Ele deve ser considerado em pacientes nos quais os episodios de dor
causam impacto importante na qualidade de vida apesar do uso apropriado
de medicacdo antidlgica, ou naqueles com episédios tdo frequentes que

correm risco de overdose.

O tratamento profilatico inclui evitar fatores desencadeantes, minimizar o
uso de medicamentos para dor e realizar intervengdes que incluem
tratamento medicamentoso, alteracdo de estilo de vida, atividade fisica e

outras estratégias.

Os medicamentos orais disponiveis muitas vezes sao ineficazes e
provocam sérios efeitos colaterais. Nao existe ainda um tratamento

preventivo eficaz e toleravel para a doenca. 1
Revisao de literatura (dados copilados)

A enxaqueca € uma das principais causas de incapacidade em todo o
mundo. Aproximadamente 15% dos americanos experimentam enxaquecas.
A maioria das pessoas que tém enxaguecas sentem gue as pessoas que
nao as tém muitas vezes subestimam sua condicdo. A enxagueca afeta a
gualidade de vida das pessoas e a capacidade de participar de eventos

profissionais, familiares e sociais. Uma nova classe de medicamentos,
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antagonistas do peptideo relacionado ao gene da calcitonina (CGRP), foi
aprovada para a prevencao da enxaqueca em adultos. Os antagonistas do
CGRP recém-aprovados sdo erenumabe, fremanezumabe e
galcanezumabe, enquanto o eptinezumabe aguarda aprovacao em 2020.
Lasmiditan, ubrogepant e rimegepant estdao 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

IndicagOes para tratamentos preventivos — A terapia de prevencao da
enxaqueca pode ser indicada para aqueles com enxaqguecas frequentes (por
exemplo, 24 dores de cabega/més) ou de longa duragao (por exemplo, 212
horas) e aquelas que causam incapacidade significativa ou diminuicdo da

gualidade de vida .

Os objetivos da terapia preventiva sao reduzir a frequéncia, gravidade e
duracéo das cefaléias, melhorar a capacidade de resposta ao tratamento
de atagues agudos e melhorar a funcéo geral ou reduzir o risco de

comprometimento neuroldgico.

e Abordagem do tratamento — As drogas preventivas sdo iniciadas com
uma dose baixa e a dose é gradualmente aumentada até que o beneficio
terapéutico se desenvolva, a dose maxima seja atingida ou os efeitos
colaterais se tornem intoleraveis. A escolha entre os agentes preventivos
deve ser individualizada de acordo com as caracteristicas especificas do
paciente, comorbidades, perfil de efeitos colaterais da medicacao, custo
da medicacéo e valores e preferéncias do paciente. O beneficio
geralmente € observado por alguns agentes em quatro semanas e pode

continuar a aumentar por trés meses ou mais.
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eOpcdes farmacoldgicas — Para pacientes com enxagueca com
indicacao de terapia preventiva, sugerimos o tratamento com um dos
agentes eficazes em estudos controlados, em vez de outras opcoes
(Grau 2A) ou seja baseada em revisao sistematica de Estudo de Coorte
e ndo em ensaios clinicos 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 ndo melhoram apesar de um teste adequado de
terapia farmacoldgica inicial, sugerimos mudar para um medicamento de
prevencao de enxagqueca de uma classe diferente (Grau 2C) ou seja

observacéo de resultados terapéuticos .

Agentes alternativos que podem ser eficazes e geralmente bem tolerados
incluem os bloqueadores dos canais de calcio verapamil e flunarizina,
inibidores da enzima conversora da angiotensina/bloqueadores dos
receptores da angiotensina e gabapentina. (Consulte 'Bloqueadores dos

canais de célcio' acima e 'Inibidores da ECA/ARBS' 'Gabapentina’ .)

eOpcdes ndo farmacologicas — Medidas n&o farmacologicas que podem

ser benéficas para a prevencdo da enxaqueca incluem exercicios
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aerobicos, biofeedback, outras formas de treinamento de relaxamento,

terapias cognitivo-comportamentais, acupuntura e neuromodulagao.

Galcanezumab — Galcanezumab, um anticorpo monoclonal humano que se
liga ao ligando CGRP, também é eficaz para a prevencdo da enxaqueca
episodica, conforme demonstrado em varios ensaios controlados por
placebo . Como exemplo, um desses estudos designou aleatoriamente 858
pacientes com enxaqueca episodica para galcanezumabe 120 mg mensal,
galcanezumabe 240 mg ou placebo em uma proporcéao de 1:1:2 . Aos seis
meses, 0 humero médio de dias de enxaqueca por més diminuiu 4,7 e 4,6
para os grupos de galcanezumabe 120 e 240 mg, respectivamente, em
comparacéo com 2,8 dias para o grupo placebo. Em outro estudo com 462
pacientes com enxaqueca que anteriormente nao respondiam a outras
terapias preventivas padrdo, aqueles designados para galcanezumabe
tiveram menos enxaguecas em comparagcao com placebo (4,1 versus 1,0

menos dias de enxagueca por més)

Emgality® (galcanezumabe 120 mg): € um anticorpo monoclonal IgG4
humanizado que se liga ao peptideo relacionado ao gene da calcito-
nina (CGRP) e previne sua atividade bioldgica sem bloquear o recep-
tor CGRP. Concentracdes sanguineas elevadas de CGRP tém sido
associadas a crises de cefaleia em salvas. O galcanezumabe é o pri-
meiro medicamento aprovado para a prevencgao de cefaleia em salvas
episddica. O produto possuia indicacdo para a prevencdo da enxa-
gueca em adultos que apresentam pelo menos quatro dias de enxa-
gueca por més. Os estudos realizados para a analise da eficacia na
reducdo de dias no tratamento profilatico da migranea com o uso do
galcanezumabe, obtiveram resultados positivos quando comparados
somente ao uso de placebo. A eficacia na migranea crénica ainda
esta por ser definitivamente comprovada. O tratamento preventivo

da enxaqueca, € efetuado com farmacos de classes farmacoldgicas
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distintas, apresentando eficacia equivalente, independentemente da
classe farmacoldgica utilizada (antiepilépticos/neuromoduladores, be-
tablogueadores, antidepressivos e bloqueadores dos canais de cal-
cio). O SUS disponibiliza diversos representantes dessas classes far-
macologicas/ medicamentos através do componente basico e especi-
alizado de assisténcia farmacéutica. Foi informada qual a indicacao
para o uso do medicamento acima. Relatorio médico descreve o0 uso
prévio das alternativas regularmente disponiveis. Nao foi identificada
imprescindibilidade de uso especifico do medicamento requerido, em

detrimento das alternativas regularmente disponiveis na rede publica.

V= CONCLUSOES:

» Os estudos realizados para a anélise da eficacia na reducdo de dias no
tratamento profilatico da migranea com o uso do galcanezumabe,
obtiveram resultados positivos quando comparados somente ao uso de
placebo (ou seja, ndo fazer nada). A eficacia na migranea crénica

ainda esta por ser definitivamente comprovada.

« Na&o foi identificada imprescindibilidade de uso especifico do medicamento
requerido, em detrimento das alternativas regularmente disponiveis na

rede publica.

« Nao foi identificada evidéncia cientifica o suficiente para recomendar a

tecnologia solicitada
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Mivel de Evidéncia Cientifica por Tipo de Estudo - “Oxford Centre for
Evidence-based Medicine” - dltima atualizagio maio de 2001
Grau de Nivel de Tratamentol ) :
) ] ) : Diagndstico
Recomendacio Evidéncia Prevencio = Etiologia
Revisfo Sistemdtica (com Revisio Sistemdtica (com homogeneidade)
. homogeneidade) de Esiudos Diagndsticos nivel 1 Critério
de Ensaios Clinicos Controlados e Diagndsiico de estudos nivel 1B, em
Randomizados diferentes centros clinicos
A
Ensaio Clinico Controlado e Coorte validada, com bom padrio de
1B Randomizado com Intervalo de referéncia Critério Diagndstico testado em um
Confianca Estreito linico centro clinico
e Resultados Terapéuticos do tipo “udoou  Sensibilidade e Especificidade proximas de
nada” 10084
oA Ahaizotlatar dedllEn Revisio Sistemdtica (com homogeneidade)
gl i) de estudos diagndsticos de nivel = 2
de Estudos de Coorte
_ _ _ Coore Exploratdria com bom padréo de
Estudo de Coorte (incluindo Ensaio - _ _
: Referéncia Critério Diagndstico derivado ou
2B Clinico _
_ _ validado em amosiras fragmentadas
Randomizado de Menor Qualidade)
ou banco de dados
B ;
Observacido de Resultados Terapéuticos
2c (outcomes research)
Estudo Ecoldgico
- L Revisio Sistemdtica (com homogeneidade)
hsmogensiis) de estudos diagndsticos de nivel = 3B
de Estudos Caso-Controle
Selecio ndo consecutiva de casos, ou
iB Estudo Caso-Controle padréo de referéncia aplicado de forma
pouco consistente
- - Relato de Casos (incluindo Coorte ou Esudo caso-conirole; ou padrio de referéncia
Caso-Controle de menor qualidade) pobre ou n&o independente
Opiniéio desprovida de avaliacio critica ou baseada em matérias basicas (estudo fisioldgico
D 5
ou estudo com animais)

Nota Técnica n® 5920/ 2024 NATIUS — TIMG




#NatJus

Estadual

V — REFERENCIAS:

RENAME 2020.

Portaria n°® 315 de 30 de marco de 2016. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-

ticas do Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |.

Practical Guidance on the Use of Lurasidone for the Treatment of Adults

with Schizophrenia. Afzal Javed et al. Neurol Ther. May 20109.

CONITEC, Ficha técnica sobre medicamentos. Duloxetina para o trata-
mento da depresséo. http://conitec.gov.br/images/FichasTecnicas/Duloxe-

tina_Depressao.pdf

Governo nao pode ser obrigado a fornecer remédio de alto custo fora da
lista do SUS, decide STF. https://www.femama.org.br/site/br/noticia/go-
verno-nao-pode-ser-obrigado-a-fornecerremedio-de-alto-custo-fora-da-
lista-do-sus-decide-stf? gclid=EAlalQobChMI_9at P2s9QIVA0S-
GCh3UUg8rEAAYASAAEQJRIPD_BwE

Emagality® (galcanezumabe), nova indicacéo. Anvisa.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medica-

mentos-eindicacoes/emgality-galcanezumabe-nova-indicacao

Uma revisao sistematica sobre anticorpos monoclonais na profilaxia da mi-
granea. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v.4, n.2, p. 8412-8426
mar./ apr. 2021. DOI:10.34119/bjhrv4n2-363



#NatJus

Estadual

Utilizacdo dos anticorpos monoclonais no tratamento da enxaqueca. A Re-
volucado terapéutica ha muito esperada? https://www.sinapse.pt/files/sec-
tion/ e53 s23 utiliza_o_de_anticorpos_monoclonais_no_trata-

mento_da_enxaqueca_fil e.pdf

+ A comparative effectiveness meta-analysis of drugs for teh prophylaxis of
migraine headache. PloS One. 2015; 10(7):e0130733.Jackson JL, Coghbill
E, Santana-Davila R, Eldrege C, Collier W, Gradall A, et al.

« Consenso da Sociedade Brasileira de Cefaleia Sobre o Tratamento Cro-
nico da Migranea. https://www.sci-
elo.br/j/anp/a/3svFXdx7gzM6cwZXyHJ6jvf/abstract/?lang=en

» Peters GL. Migraine overview and summary of current and emerging trea-
tment options. Am J Manag Care. 2019 Jan;25(2 Suppl):S23-S34. PMID:
30681821.All topics are updated as new evidence becomes available and

our peer review process is complete.

« Literature review current through: Feb 2023. | This topic last updated: Feb
16, 2023

VI - DATA: 13/02/2025

NATJIUS - TIMG


https://www.scielo.br/j/anp/a/3svFXdx7gzM6cwZXyHJ6jvf/abstract/?lang=en
https://www.scielo.br/j/anp/a/3svFXdx7gzM6cwZXyHJ6jvf/abstract/?lang=en
https://www.uptodate.com/home/editorial-policy
data:21
data:21

