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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1266/2025.
Rio de Janeiro, 03 de abril de 2025.

Processo  n°®  0818455-98.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, diagnostico de migranea com aura e sem aura (CID-10:
G43). Neste interim, a migranea oscilou em frequéncia entre os subtipos episddico e crénico (este
Gltimo caracterizado por > 15 dias de cefaleia/més, dos quais, oito dias com caracteristicas
migranosas), mesmo em vigéncia de tratamento preventivo com medicamento eficaz — topiramato,
50 mg/dia. J& havia feito uso de pregabalina prescrita por outro médico, sem sucesso.
Adicionalmente, a requerente faz uso regular de multiplos medicamentos — prescritos por outros
especialistas — devido as seguintes comorbidades: lUpus discoide, fibrilagdo atrial, hipotireoidismo.
Sdo eles: fluoxetina, bisoprolol, propafenona, atenolol, finasterida, levotiroxina, rivaroxabana,
hidroxicloroquina. As possiveis interacdes com medicamentos atuais e com suas comorbidades
desaconselham o uso dos medicamentos preventivos para migranea disponiveis no SUS
(amitriptilina, propranolol, acido valproico, metoprolol), sendo todos eles inferiores em eficacia ao
topiramato (Num. 172957699 - Pag. 4-6).

Nas crises de migranea, o alivio é proporcionado por tratamento agudo com
triptano e anti-inflamatério ndo-esteroidal — classes de medicamentos que podem acarretar
agravamento das comorbidades da paciente e que induzem & cronificacdo secundaria da migranea
caso 0 paciente os utilize reiteradamente — como ocorre neste caso. Consta solicitacdo do
medicamento Fremanezumabe 225mg (Ajovy®) solucdo injetavel 1,5mL — aplicar uma seringa
via subcutanea uma vez por més, durante seis meses. Foi mencionada a Classificag¢do Internacional
de Doencas (CID-10): G43 — Enxaqueca.

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Fremanezumabe possui_registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula?
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de migranea (enxaqueca), quadro clinico
apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que Fremanezumabe 225mg (Ajovy®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento
em nenhuma esfera do SUS.

O medicamento Fremanezumabe até o momento néo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?

Assim, constata-se que, até o momento, ndo houve pedido formal de
incorporacgdo do Fremanezumabe para a indicacdo clinica apresentada. Nos termos do art. 19-R

!Bula do medicamento Fremanezumabe (Ajovy®) por Teva Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AJOVY >. Acesso em: 03 abr. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
03 abr. 2025.
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da Lei n® 8.080/1990 e do Decreto n° 7.646/2011, a analise de tecnologias pela CONITEC depende
de solicitacdo por entes habilitados, razdo pela qual ndo foi realizada a avaliacdo da tecnologia no
SUS para a condicdo clinica apresentada pela autora.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a enxaqueca (CID-10: G43), e,
portanto, ndo_ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

Para obter um melhor controle da enxaqueca, com consequente profilaxia dos
quadros algicos, é fundamental a identificacdo dos possiveis fatores desencadeantes das crises.
Assim, é possivel que os individuos evitem ou modulem sua exposicdo a tais fatores. Segundo
dados da SBCE, de Brasil (2012) e de SBMFC et al. (2009), a profilaxia medicamentosa da
migranea pode ser feita com as seguintes substancias, considerando sempre a menor dose possivel,
ajustada de acordo com a resposta: betablogueadores: propranolol; antidepressivos triciclicos:
amitriptilina; anticonvulsivantes: Topiramato e Valproato de Sddio/Acido Valproico; a e
Gabapentina. A profilaxia inicialmente deve ser continuada por 6 meses. Apds este periodo,
reavaliar a necessidade de manutengao®.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que sdo disponibilizados, no &mbito da atengdo basica, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do Rio de Janeiro, medicamentos que possuem indicagdo para tratamento
da enxaqueca, a saber: antidepressivos triciclicos (Amitriptilina 25mg), anticonvulsivantes (Acido
Valproico ou Valproato de S6dio 250mg e 500mg) e bloqueadores beta-adrenérgicos (Propranolol

40mg)°.

Contudo, cabe resgatar o relato médico (Num. 172957699 - Pag. 4-5) mencionando
que a Autora ja efetuou tratamento profilatico com topiramato, pregabalina prescrita por outro
médico, sem sucesso. Adicionalmente, a requerente faz uso regular de maltiplos medicamentos —
devido as seguintes comorbidades: lupus discdide, fibrilagdo atrial, hipotireoidismo. S&o eles:
fluoxetina, bisoprolol, propafenona, atenolol, finasterida, levotiroxina, rivaroxabana,
hidroxicloroquina. As possiveis interagdes com medicamentos atuais e com suas comorbidades
desaconselham o0 uso dos medicamentos preventivos para migranea disponiveis no SUS
(amitriptilina, propranolol, acido valproico, metoprolol), sendo todos eles inferiores em eficacia ao
topiramato. Dessa forma, entende-se que as opcdes disponibilizadas no SUS ja foram utilizadas ou
sdo contraindicadas no caso clinico em gquestdo, sem alcangar o beneficio esperado.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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 Incorporagio 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: 03 abr. 2025.
“UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA. Eventos agudos na atengo Basica Cefaleia. Disponivel em:
<https://ares.unasus.gov.br/acervo/html/ARES/806/1/PDF%20-%20Livro%20d0o%20Curso.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2025.

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: 03 abr. 2025.
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