Nota Técnica 595370

Data de conclusdo: 23/10/2026 09:12:29

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Maceio/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Orlando de Moura C Neto
Numero OAB: 7.313/AL

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Juizo de Direito da 172 Vara Civel da Capital / Fazenda Estadual

Tecnologia 595370

CID: G43.3 - Enxaqueca complicada
Diagnostico: Enxaqueca refrataria ao tratamento
Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorio médico.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: FREMANEZUMABE

Via de administracao: subcutanea
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Posologia: conforme prescricdo médica

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: 12 més(es)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoloégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FREMANEZUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para dor crénica,
inclusa a enxaqueca: analgésicos como dipirona, paracetamol, ibuprofeno, tramadol,
metadona, codeina, morfina; antidepressivos (amitriptilina, imipramina, clopramazina,
fluoxetina); anticonvulsivantes (carbamazepina, acido valpréico, gabapentina, fenitoina);
bloqueio com anestésicos e aplicacéo e toxina botulinica. Ndo h& opcdes similares no SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FREMANEZUMABE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FREMANEZUMABE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FREMANEZUMABE

Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia: A enxaqueca é uma doenca
neurologica cronica caracterizada por episédios recorrentes de dor de cabeca (cefaléia) de
carater pulsétil, frequentemente unilateral, que se agrava com esforco fisico. Esses episodios
sdo geralmente acompanhados por sintomas como fotofobia (sensibilidade a luz), fonofobia
(sensibilidade ao som), naduseas e vbmitos, e podem durar de algumas horas até 72 horas,
caso nao sejam adequadamente tratados. Estima-se que aproximadamente 18% das mulheres
possam apresentar crises de enxaqueca em um periodo de um ano, e em muitos casos, esses
episodios se tornam frequentes, evoluindo para uma condi¢cdo crbnica, caracterizada pela
ocorréncia de dor de cabega em mais de 15 dias por més. O manejo da enxaqueca envolve
duas abordagens principais: o tratamento das crises agudas e a profilaxia (prevencao) das
crises recorrentes ou cronicas. No tratamento das crises agudas, 0s pacientes contam com o
uso de analgésicos comuns para alivio imediato da dor, antiinflamatérios nédo esteroides
(AINEs), como ibuprofeno e naproxeno, triptanos, que sao agonistas seletivos dos receptores
de serotonina, e derivados do ergot, como a ergotamina, que possuem ag¢ao vasoconstritora.
Essas medicagdes sao escolhidas de acordo com a intensidade da dor e a resposta individual
do paciente. Para pacientes que apresentam episédios frequentes ou crénicos, o tratamento
profilatico se torna essencial, visando a reducdo da frequéncia e intensidade das crises. Nesse
contexto, o objetivo da terapia profilatica € proporcionar uma reducdo de pelo menos 50% na
frequéncia dos dias com cefaleia ou enxaqueca, diminuir a duracdo dos episddios, atenuar a
intensidade da dor, reduzir a incapacidade funcional associada e promover uma melhora
significativa da qualidade de vida e do bem-estar psicolégico do paciente. As medicacdes
profilaticas mais utilizadas incluem anticonvulsivantes como o topiramato e o acido valproico;
betabloqueadores como metoprolol, propranolol e atenolol; antidepressivos como amitriptilina e
venlafaxina; e toxina botulinica, indicada especialmente para casos de enxaqueca cronica.
Cada uma dessas opg¢Oes € selecionada com base nas caracteristicas clinicas do paciente,
considerando comorbidades e a tolerabilidade a efeitos adversos. Recentemente, uma nova
classe de medicamentos profilaticos foi desenvolvida para o tratamento da enxagueca: 0s
anticorpos monoclonais, que atuam diretamente contra o peptideo relacionado ao gene da
calcitonina (CGRP) ou contra seu receptor. Estes medicamentos representam uma inovagao
terapéutica, oferecendo maior eficacia e seguranca para pacientes com enxaqueca de dificil
controle, que ndo respondem adequadamente as terapias convencionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Fremanezumabe é um anticorpo
monoclonal humano direcionado contra o receptor do CGRP. O CGRP é um neuropeptideo
importante no mecanismo fisiopatolégico da migranea e diversas drogas foram estudadas com
énfase neste mecanismo. Recentemente 3 anticorpos monoclonais foram aprovados para uso
contra o CGRP ou seu receptor, incluindo o anticorpo monoclonal fremanezumabe, aprovado
para migranea episodica e crbnica. Seu uso para pacientes com migranea cronica foi
corroborado com a publicacédo do estudo de Silberstein et al 2017, em que pacientes com mais
de 15 dias de dor de cabeca por més no passado receberam a droga fremanezumabe e foram
comparados a placebo. Em comparacdo com placebo, houve modesta reducdo no nimero de
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dias livres de dor. Devido ao seu elevado custo, inerente ao grau de inovagédo trazido pelo
medicamento, seu uso atualmente tem sido indicado para o subgrupo de pacientes altamente
refratarios as terapias profildticas convencionais para migranea. De acordo com as
recomendacdo da Sociedade Americana de Cefaléia (2018), seu uso deve ser restrito aos
pacientes que preencham os seguintes critérios: pacientes acima de 18 anos, com resposta
inadequada a duas ou mais drogas profilaticas e/ou resposta inadequada a terapia com toxina
botulinica A. Além disso, a recomendacéo é que o efeito da terapia seja reavaliado apos 3
meses do uso mensal da droga, uma vez que uma parcela dos pacientes tem resposta mais
tardia ao medicamento. Caso nédo seja atingida a resposta com reducdo de mais de 50% das
crises e/ou reducéao significativa da intensidade das crises, o tratamento deve ser interrompido.

Recomendagdes da CONITEC para a situagéo clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: FREMANEZUMABE
Concluséao Justificada: Favoravel

Conclus&o: FAVORAVEL COM RESSALVAS.

Considerando que a paciente apresenta diagnostico de enxaqueca crbnica, com prejuizo
significativo na qualidade de vida devido a crises frequentes e intensas, e que a tecnologia
solicitada (Fremanezumabe) ndo esta incorporada no SUS nem avaliada pelo CONITEC, mas
possui aprovacao recente como terapia inovadora com anticorpos monoclonais direcionados
contra o neuropeptideo CGRP, mecanismo diretamente envolvido na fisiopatologia da
migranea, e que essa terapia demonstra eficacia comprovada em pacientes refratarios a outras
drogas;

Considerando ainda que, embora a paciente tenha realizado diversas tentativas
farmacol6gicas, com suspensao por efeitos adversos ou aparente refratariedade, ndo foram
esgotadas todas as opcodes terapéuticas disponiveis, como uso de toxina butolinica;
Conclui-se que a indicagdo de Fremanezumabe para o presente caso parece adequada. N&o
ha elementos que indiquem urgéncia, conforme critérios do CNJ e CFM, sendo sugerido um
prazo de até 60 dias para fornecimento do medicamento, se assim decidido.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: TJ-AL
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: N12
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