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Trata-se de Autora, apresentando diagndstico de adenoma de hipofise, doenga
inflamatéria intestinal, hipotireoidismo e cefaleia em salvas — patologia neurol6gica que
necessita de uso intermitente de oxigénio em domicilio — alto fluxo (15L/min), via cateter nasal
ou mascara. Também foi prescrito o medicamento galcanezumabe (Emgality®) — aplicar 3
frascos, via subcutanea, a cada 30 dias (Num. 186139788 - Pag. 1; Num. 186139789 - P4g. 1; e
Num. 186139792 - Pag. 1).

Foram pleiteados o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus acessorios
[cilindro de oxigénio e mascara ou cateter nasal) e 0 medicamento galcanezumabe (Emgality®)
(Num. 186139765 - Pag. 3).

Cefaleia em salvas é, tal como a enxaqueca, uma cefaleia priméria, embora estejam
descritos casos, raros, secundarios a patologia craniana (tumores cerebrais, lesdes orbitarias e do
seio cavernoso e lesdes vasculares cerebrais). A sua causa é desconhecida e a sua fisiopatologia nao
estd ainda totalmente esclarecida. A Cefaleia em Salvas possui uma série de caracteristicas
especificas que a distinguem das restantes cefaleias. Manifesta-se por episddios de dor muito
intensa, unilateral, localizada ao territério de distribui¢do cutanea do nervo trigémeo, acompanhada
de sinais autonoémicos ipsilaterais a dor e com um perfil temporal Gnico e exclusivo. As duas
intervencdes mais eficazes na crise sdo 0 sumatriptano subcuténeo e a inalacdo de O2. A taxa de
resposta € de 75%-80%. O oxigénio em alto débito (7-10 L/min) é inalado por méscara nasal,
durante 15 minutos, de preferéncia com o doente sentado e inclinado para diante. A sua
administracdo provoca alivio em 5 a 10 minutos e ndo tem efeitos adversos (na auséncia de
patologia respiratéria). Tem, todavia, o inconveniente de ndo ser transportavel, estando reservado
sobretudo para as crises noturnas, quando o doente se encontra em casa e pode ter a garrafa por
perto’.

Assim, informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
acessarios [cilindro de oxigénio e mascara ou cateter nasal) pleitado esta indicado ao manejo
do quadro clinico que acomete a Autora (Num. 186139788 - Pag. 1; e Num. 186139789 - Pag. 1).

Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cddigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)? — o que ndo se enquadra ao quadro clinico da Assistida
(Num. 186139788 - P4g. 1; e Num. 186139789 - Pag. 1).

! Cefaleia em salvas: fisiopatogenia, clinica e tratamento. Elis Parreira et ali. Revista Portuguesa de medicina geral e familiar. 2006.
Disponivel em: <https://doaj.org/article/931e6fa89a4242beba3953bd6d2bc728>. Acesso em: 08 jul. 2025.

2 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendag®es sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n®
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2025.
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Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliacdes clinicas periddicas.

Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de Paty do
Alferes e do Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

Acrescenta-se que, ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de cefaleia em salvas.

Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oferta de oxigénio
suplementar, informa-se:

e cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais
ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem
possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local
e autorizagdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas
sanitarias®;

e cateter nasal e mascara — possuem registro ativo na ANVISA.

Informa-se que o0 medicamento Galcanezumabe 100mg/ml (Emgality®) apresenta
indicacdo prevista_em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora,
cefaleia em salvas - conforme relato médico (Num. 186139788 - Pag. 1).

Quanto a disponibilizacdo, cabe mencionar que o pleito Galcanezumabe
100mg/ml (Emgality®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), dispensados através do Sistema Unico de Salde — SUS, no
ambito do Municipio de Paty do Alferes e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Destaca-se que tal medicamento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da cefaleia em salvas®.

Na presente data, este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da cefaleia em salvas — quadro clinico apresentado pela
Autora®. Desse modo, néo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

3 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 08 jul.
2025.

4 Bula do medicamento Galcanezumabe (Emgality®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100330224>. Acesso em: 09 jul. 2025.

% 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: 09 jul. 2025.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 09 jul. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagdo da CMED!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Galcanezumabe 100mg/mL (Emgality®) solucdo injetdvel 3 seringas apresenta preco
méaximo de venda ao governo R$ 4.462,17.

E o Parecer

A Vara Unica da Comarca de Paty do Alferes do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 09 jul. 2025.

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Listas de pregos de
medicamentos. Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 09 jul.
2025.
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